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Introducgao

Objetivo das diretrizes para Boas Praticas de Participacao
(BPP)

As diretrizes para Boas Priticas de Participacio (BPP) tém como obje-
tivo proporcionar orienta¢des sistematicas a financiadores, patrocinadores e
executores de ensaios clinicos sobre como envolver efetivamente todas as
partes interessadas no desenho e na condu¢io de ensaios clinicos de pre-
vengio biomédica do HIV.

Nas diretrizes para BPP, “desenho e condu¢io de ensaios clinicos de pre-
vencio biomédica do HIV” se refere as atividades necessarias para o desen-
volvimento, planejamento, condu¢io e conclusio de um ensaio clinico,
incluindo a divulgacio dos resultados.

Publico-alvo das diretrizes para BPP

As diretrizes para BPP foram escritas primariamente para financiadores,
patrocinadores e executores de ensaios clinicos. Financiadores, patrocina-
dores e executores de ensaios clinicos abrangem pesquisadores, equipes de
pesquisa e outros envolvidos no desenho, financiamento e conducio de
ensaios clinicos de prevencao biomédica do HIV. Podem incluir governos,
redes de pesquisa apoiadas por governos, organiza¢des nio governamentais,
institui¢des académicas, fundacdes, parcerias publico-privadas, indéstrias
farmacéuticas ou outras empresas.

As partes interessadas que nao estdo envolvidas diretamente no financia-
mento, patrocinio ou conducio de ensaios podem utilizar as diretrizes para
entender melhor os objetivos, as expectativas e os métodos de engajamento
das partes interessadas e para poder avaliar melhor tais esforcos.

Escopo das diretrizes para BPP

As diretrizes para BPP proporcionam uma matriz para o desenvolvimento
de programas efetivos de engajamento das partes interessadas. O objetivo
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de programas efetivos de engajamento das partes interessadas é construir
relacdes mutuamente benéficas e sustentadas entre financiadores, patro-
cinadores e executores de ensaios e outras partes interessadas, que sejam
transparentes e respeitosas, contemplem os interesses das partes interessadas
da comunidade, e que deem sustenta¢io a condugio de ensaios clinicos de
prevencio biomédica do HIV cientificamente rigorosos e éticos.

Esta publicac¢io das diretrizes para BPP é um documento complementar as
Consideragoes éticas em ensaios clinicos de prevengio biomédica do HIV]' publica-
das pelo UNAIDS/OMS, que contém orientacdes explicitas sobre partici-
pac¢io comunitaria, fortalecimento de capacidade, monitoramento, consen-
timento informado, padrio de prevencio, e outras questOes éticas essenciais.
As diretrizes para BPP foram desenvolvidas para permitir que os financia-
dores, patrocinadores e executores de ensaios possam cumprir o Ponto de
Orientacdo 2 das Consideragoes éticas, “Participacio da Comunidade”, que
afirma: “A fim de assegurar a qualidade ética e cientifica e os resultados da
pesquisa proposta, bem como a sua relevancia para a comunidade afetada e
a sua aceitacdo por esta comunidade, os pesquisadores e os patrocinadores
dos ensaios devem consultar as comunidades, por meio de um processo
de participa¢do transparente e significativo, que envolva estas comunida-
des desde o inicio e durante o processo na elaborac¢io, desenvolvimento,
implementa¢io, monitoramento e distribuicio dos resultados dos ensaios
biomédicos para a preven¢ao do HIV/VIH”.

As diretrizes para BPP proporcionam orienta¢io abrangente sobre a con-
dugio participativa de ensaios clinicos de prevenc¢io biomédica do HIV e
nio tém a intenc¢do de fornecer orientacio sobre todos os aspectos cien-
tificos e éticos destes ensaios clinicos. Ja existem diversos documentos de
orientagio sobre a conducio cientifica e ética de ensaios clinicos de modo
geral, como as diretrizes para Boas Prdticas Clinicas,*?
Boas Praticas Clinicas Laboratoriais,* a Declaragio de Helsinque,” o Relatdrio de
Belmont,® as Diretrizes do Conselho de Organizagoes Internacionais de Ciéncias
Meédicas,” as Diretrizes do Conselho Nuffield sobre a ética em pesquisas relacio-
nadas a cuidados de satide nos paises em desenvolvimento,*® as Considerages éticas
em ensaios clinicos de prevengdo biomédica do HIV do UNAIDS/OMS," e varias
diretrizes nacionais.

as diretrizes para
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As diretrizes para BPP sio tnicas. Na medida em que este ¢ o tnico docu-
mento de orientacio global sobre a relacio entre financiadores, patrocina-
dores e executores de pesquisas, e as outras partes interessadas, no contexto
de ensaios clinicos de preven¢io biomédica do HIV. Por sua vez, as diretri-
zes para Boas Praticas Clinicas (BPC ou GCP/ICH), fornecem orienta¢des
éticas especificamente sobre a relacio entre pesquisadores e participantes
de ensaios clinicos, e sobre a garantia da integridade dos dados dos mesmos.

Os principios de BPP contidos na Se¢io 2 aplicam-se a qualquer ensaio
clinico de prevencio biomédica do HIV, visto que delineiam as expecta-
tivas e as bases para a construcio de parcerias significativas entre as partes
interessadas em pesquisas de prevenciao biomédica do HIV.

As boas praticas de participagdo apresentadas nos 16 topicos da Se¢io 3
destas diretrizes sio aplicaveis a quaisquer ensaios clinicos de larga escala
para avaliacio de efetividade e eficicia.

As diretrizes para BPP como um todo tém mais relevancia para ensaios
clinicos maiores e que tenham impactos substanciais sobre os individuos e
as localidades onde os mesmos sdo realizados. No entanto, as Diretrizes para
BPP também podem servir para orientar outros tipos de pesquisas e estu-
dos, como estudos de seguranca de menor porte, estudos de seguimento,
estudos comportamentais, ensaios clinicos de tratamento do HIV, e estudos
de outras doencas.

Desenvolvimento das diretrizes para BPP

As diretrizes para BPP nasceram de uma recomendacio do processo intitu-
lado “Criando Parcerias Efetivas em Pesquisas”," realizado pelo UNAIDS
em 2005, o qual foi uma resposta s controvérsias e aos debates sobre os
ensaios clinicos de profilaxia pré-exposicio (PrEP) ocorridos no Camboja

e em Camaroes.'!>13

O desenvolvimento das diretrizes originais, liderado por um grupo de tra-
balho internacional, envolveu a exploracio e anilise de diferentes pontos
de vista, bem com a criagio de medidas objetivas para o engajamento de

partes interessadas da comunidade no desenho e na condugio de ensaios
clinicos de prevencio biomédica do HIV. Comentarios sobre a versio
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preliminar das diretrizes foram obtidos por meio de entrevistas, solicitacoes
por e-mails, postagens em listas (listserv) e representaram uma ampla gama
de perspectivas, localizacdes geograficas e conhecimentos especializados,
envolvendo ativistas, equipes de pesquisa, pesquisadores, investigadores de
ensaios clinicos, responsaveis pela articulagio com comunidades, membros
de comités comunitirios de acompanhamento de pesquisa, formulado-
res de politicas, representantes de industrias, financiadores de pesquisa e
patrocinadores.

As diretrizes para BPP foram publicadas em 2007, aplicadas em diversos
contextos, e foram objeto de consultas formais com grupos de partes inte-
ressadas na Africa, nas Américas, na Asia e na Europa. Estas consultas, apoia-
das pela AVAC, validaram a importancia da adog¢io das diretrizes para BPP
pelos patrocinadores de ensaios clinicos, bem como a importancia de sua
efetivacio nos centros de ensaios clinicos ao redor do mundo. As reco-
mendacdes feitas nas consultas foram incorporadas a segunda edi¢io das
diretrizes para BPP.

As diretrizes para BPP constituem um documento dinamico que serd
modificado com o passar do tempo. Recomendagdes de alteragdes e apri-
moramentos, com base em experiéncias de campo e reflexido, poderio ser
enviadas pelos e-mails gpp@unaids.org ou avac@avac.org. Serdo bem-
-vindas e levadas em consideracio em atualizacdes futuras destas diretrizes.

Este cronograma mostra o desenvolvimento dos documentos de Diretrizes para Boas Préaticas
de Participagdo em ensaios clinicos de prevencdo biomédica do HIV, do UNAIDS/AVAC, e de
Consideracdes Eticas em ensaios clinicos de prevencdo biomédica do HIV, do UNAIDS/OMS. As
diretrizes para BPP foram elaboradas apds uma série de consultas regionais realizadas em 2005
que se concentraram em definir os elementos centrais necessarios para a criar parcerias efetivas
na condugado de ensaios clinicos de preven¢do do HIV. A primeira edi¢do das diretrizes para BPP
foi publicada em 2007. As diretrizes foram elaboradas como um documento complementar as
Consideracdes Eticas, do UNAIDS/OMS, as quais abordam questées éticas essenciais por meio
de um conjunto de pontos de orientagdo comentados.
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Figura 1. Cronograma do Desenvolvimento das diretrizes BPP

Cronograma das BPP e das Consideragdes Eticas

Diretrizes para BPP

2000

Julho: Governo do Camboja decide ndo apoiar
ensaio clinico de Profilaxia Pré-Exposicao (PrEP)™®

2004

Fevereiro: CamarGes interrompe ensaio
clinico de PrEP em andamento'®

2005

Margo: Ensaio clinico de PrEP na Nigéria
é cancelado™

Maio: Consulta Global da IAS sobre PrEP com
os patrocinadores de ensaios clinicos,
pesquisadores e ativistas'’

Abril e junho: Consultas regionais
“Criando Parcerias Efetivas”'®

Junho: Consulta internacional
“Criando Parcerias Efetivas”

Setembro: Grupo de trabalho do UNAIDS/AVAC 2006

elabora verséo preliminar das Diretrizes para BPP em
Ensaios Clinicos de Prevencédo Biomédica do HIV

Maio-junho: Varias partes interessadas do 2007

mundo inteiro revisam a versdo preliminar
das Diretrizes

Julho: Divulgada versao preliminar
pré-publicacéo das Diretrizes para BPP

Novembro: UNAIDS/AVAC publicam 12 edi¢ao
das Diretrizes para BPP'®

Agosto 2008 - maio 2009: Consultas globais 2008

sobre BPP patrocinadas pela AVAC realizadas
com varios grupos de partes interessadas

Maio: AVAC realiza reuniao de retorno sobre 2009

as consultas globais

Maio 2009 — maio 2010: Sintese das
recomendacdes das consultas globais;
revisdo das Diretrizes para BPP

2010

Marg¢o: AVAC/UNAIDS realizam Reunido do Grupo
de Trabalho responsavel pela reviséo das BPP

Julho: Versao preliminar das Diretrizes para BPP
revisadas ¢é divulgada para comentarios

Diretrizes para BPP, 2° edicéo publicada 2011

Consideracées Eticas

Fevereiro: Consultas Regionais do UNAIDS
sobre consideragdes éticas em ensaios clinicos
internacionais de vacinas contra o HIV."

Maio: UNAIDS publica documento de diretrizes
intitulado Consideragées éticas em pesquisas
com vacinas preventivas contra o HIV.">

Maio: UNAIDS/OMS estabelecem grupo de
trabalho para revisar as Consideragoes Eticas

Julho: UNAIDS/OMS promovem reunido
do Comité de Especialistas para revisar
as Consideracdes Eticas

Julho: Distribuida para comentarios versao pre-
liminar pré-publicagdo das Consideragées Eticas

Novembro: UNAIDS/OMS publicam as
Consideracdes Eticas em Ensaios Clinicos
de Prevencao Biomédi !

Junho: UNAIDS/OMS realizam reunido de
consulta com especialistas do Leste Europeu
e da Asia Central, sobre o engajamento ético
de pessoas que injetam drogas em ensaios
clinicos de prevenc¢ao do HIV

Dezembro: UNAIDS/OMS realizam reunido
de consulta com especialistas da regiao
Asiatica, sobre o engajamento ético de pessoas
gue injetam drogas em ensaios clinicos

e prevenc¢ao do HIV

Abril: UNAIDS/OMS realizam reunido

de consulta com especialistas da América
Latina e do Caribe, sobre o engajamento ético
de pessoas que injetam drogas em ensaios
clinicos de prevenc¢ao do HIV

Ponto de Orientagdo 20: Pessoas que injetam
drogas
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Organizagao e como usar as diretrizes para BPP

Estas diretrizes para BPP tem trés se¢Oes principais, identificadas com cores
diferentes para facilitar seu manuseio:

Sec¢do 1: A importancia das boas praticas de participagdo. Define os
termos chaves utilizados no documento e descreve as realidades e os deter-
minantes subjacentes a epidemia de HIV, o contexto da conducio de ensaios
clinicos de prevencio biomédica do HIV, e por que uma abordagem parti-
cipativa é necessaria para a conducio de ensaios clinicos de forma efetiva.

Secao 2: Principios norteadores de BPP em ensaios clinicos de
prevencdao biomédica do HIV. Delineia o conjunto de principios que
servem como alicerce das relagdes entre financiadores, patrocinadores e exe-
cutores de ensaios clinicos e outras partes interessadas. Os principios incluem
respeito, entendimento mutuo, integridade, transparéncia, responsabilizacio
(accountability) e autonomia das partes interessadas da comunidade.

Secao 3: Boas praticas de participacdo em ensaios clinicos de
prevencdao biomédica do HIV. Descreve as melhores praticas a serem
seguidas no desenho e na condug¢io de ensaios clinicos de prevencio bio-
médica do HIV. Dividida em 16 topicos, esta secio apresenta as atividades
esperadas de engajamento das partes interessadas em cada etapa do ciclo de
vida da pesquisa. Os topicos sio:

1. Atividades de pesquisa formativa 9. Processo de consentimento

informado

2. Mecanismos de consulta as partes 10. Padrio de prevencio do HIV
interessadas

3. Plano de engajamento das partes  11. Acesso ao cuidado e ao tratamento
interessadas do HIV

4. Plano de educacio das partes 12. Cuidado nio relacionado ao HIV
interessadas

5. Plano de comunicag¢des 13. Politicas sobre danos relacionados ao

ensaio clinico

6. Plano de gestio de contingéncias  14. Inclusio, seguimento e saida do
ensaio clinico

7. Selecio de centros de pesquisa 15. Encerramento do ensaio clinico e
clinica divulgacio dos resultados
8. Elabora¢io do protocolo 16. Acesso posterior a produtos ou

procedimentos do ensaio



Boas praticas de participagao: diretrizes para ensaios clinicos de prevengéo biomédica do HIV 2011

Por sua vez, cada um dos topicos acima tem as seguintes subsecdes:

A.

B
C.
D.
E

Defini¢io.

Relevancia para as boas praticas de participacio.
Consideragbes especiais.

Boas praticas de participagio.

Orientac¢des adicionais.

Em seguida a Conclusio (paginas 76-77), as diretrizes para BPP tém trés

ANnexos:

Anexo 1 contém as siglas e abreviaturas utilizadas neste documento.

Anexo 2 ¢ um glossirio dos termos chaves utilizados nestas diretrizes para

BPP.

Anexo 3 apresenta outras diretrizes ¢ documentos-chave de referéncia

internacional, para leitura adicional.
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Secao 1:
A importancia das Boas
Préaticas de participacdo

Secdo 2:
Principios norteadores

de BPP em ensaios clinicos
de prevencédo biomédica
do HIV

Principios norteadores
de BPP em ensaios
clinicos de prevencao
biomédica do HIV
Apresenta o conjunto

de principios que servem
como o alicerce das
relacdes entre financiadores,
patrocinadores

e implementadores

de ensaios e outras partes
interessadas.

Secdo 3:

Boas préticas de
participacdo em ensaios
clinicos de prevencédo
biomédica do HIV

Boas praticas de
participacdo em ensaios
clinicos de prevencdo
biomédica do HIV
Descreve as melhores
préticas a serem seguidas
no desenho e na realizagao
de ensaios clinicos de
prevencao biomédica do
HIV. Dividida em 16 tépicos,
esta secdo apresenta as
atividades esperadas de
envolvimento das partes
interessadas em cada
etapa da vida dtil da
pesquisa.
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Secdo 1:
A importéncia das boas
préticas de participagao

Use esta secao para compreender o
significado de engajamento das partes
interessadas, o contexto dos ensaios
clinicos de prevencao biomédica do HIV
e porque uma abordagem participativa
€ necessaria para a condugao de
ensaios clinicos de forma efetiva

Secao 2:
Principios norteadores de

BPP em ensaios clinicos de

prevencao biomédica do HIV

Use esta secao para compreender
os principios que orientam o
alicerce da relagdo entre as partes
interessadas na prevengao
biomédica do HIV

Respeito

Entendimento mituo

Integridade

Transparéncia

Responsabilizacao
(accountability)

Autonomia das partes
interessadas
da comunidade

Secdo 3:

Boas préticas de participagao
em ensaios clinicos de
prevencao biomédica do HIV

Use esta secdo e suas melhores
préticas para orientar atividades
especificas de engajamento das
partes interessadas ao conduzir
ensaios clinicos de prevencao
biomédica do HIV

Atividades de pesquisa
formativa

Mecanismos de consulta
as partes interessadas

Plano de engajamento das
partes interessadas

Plano de educacéo
das partes interessadas

Plano de comunicacgdes

Plano de gestao de
contingéncias

Selecdo de centros de
pesquisa clinica

Elaboragao do protocolo

Processo de
consentimento informado

Padrao de prevencao do HIV

Acesso ao cuidado e ao
tratamento do HIV

Cuidado nao relacionado
ao HIV

Politicas sobre danos
relacionados ao ensaio clinico

Inclusdo, seguimento e saida
do ensaio clinico

Encerramento do ensaio clinico
e divulgacdo dos resultados

Acesso posterior a produtos
ou procedimentos do ensaio
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1. A importancia de boas préticas de participagao

1.1 Quem sao as partes interessadas?

O ponto de partida de uma boa pritica de participacdo é a identificacio
das principais partes interessadas na realizacio de um ensaio clinico de pre-
vencao biomédica do HIV. As partes interessadas sio individuos, grupos,
organizacgoes, Orgaos governamentais, ou quaisquer outros individuos ou
conjuntos de individuos que possam influenciar ou que sejam afetados pela
condugio ou pelo resultado de um ensaio clinico de preven¢io biomédica
do HIV. No presente documento de orientagio, o termo “partes interessa-
das” é abrangente. Descreve qualquer individuo ou conjunto de individuos
que tenham algum interesse em um ensaio clinico de prevenc¢io biomédica

do HIV.

Exemplos de partes interessadas constam na Figura 2 e podem incluir os
participantes de ensaios clinicos, os familiares destes participantes, futuros
participantes de um ensaio clinico, individuos residentes na area onde uma
pesquisa esta sendo realizada ou no seu entorno, pessoas vivendo com HIV
ou afetadas pelo mesmo, pessoas que fazem advocacy e ativistas na area de
prevencido e tratamento, organizagdes nao governamentais (ONG), organi-
zac¢des de base comunitaria (OBC), grupos comunitarios, lideres religiosos,
formadores de opinido, a midia, 6rgios governamentais, autoridades nacio-
nais e locais de satde, prestadores de servicos, bem como financiadores,
patrocinadores e executores de ensaios clinicos.

A defini¢io de “comunidade” é mais complicada, por ser um termo dina-
mico que tem significados diferentes para pessoas diferentes.'” Muitas vezes
o termo ¢é utilizado para se referir a um grupo de pessoas que tém interesses
comuns, compartilham algumas caracteristicas ou moram na mesma area.
Um individuo pode fazer parte de varias “comunidades” ao mesmo tempo.
O termo “comunidade” também ¢é utilizado para se referir ao publico em
geral ou a um local fisico.
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Nas diretrizes para BPP, o termo preferido é “partes interessadas da
comunidade”, em vez de “comunidade”, e se refere a individuos e gru-
pos que no final das contas estdo representando os interesses de pessoas
que poderio ser recrutadas para ou que participam de um ensaio cli-
nico, e outras pessoas afetadas por um ensaio clinico no local onde vivem.
Exemplos de “partes interessadas da comunidade” sio a populagio a ser
recrutada, os participantes de ensaios clinicos, as pessoas que moram na area
em que a pesquisa € realizada, pessoas na area vivendo com HIV, grupos ou
redes locais de pessoas HIV positivas, pessoas na area que sio afetadas pela
epidemia do HIV, organizacdes nio governamentais locais, grupos comu-
nitarios e organizacdes de base comunitaria. Os financiadores, patrocina-
dores e executores de ensaios clinicos, bem como d6rgios governamentais
ou representantes do alto escalio, s3o explicitamente excluidos do termo
“partes interessadas da comunidade”, a0 mesmo tempo em que, é claro, sio
considerados partes interessadas no ensaio clinico.
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Figura 2. Estratos de partes interessadas em ensaios clinicos de prevencéo
biomédica do HIV

Participante do

Ensaio Clinico

Vérias partes interessadas podem influenciar ou serem afetadas por um ensaio clinico de
prevencao biomédica do HIV. As partes interessadas incluem os participantes do ensaio e outras
partes interessadas da comunidade, bem como um leque mais amplo de partes interessadas
nacionais e internacionais.

1.2 O que é o engajamento das partes interessadas?

De importancia crucial para boas praticas de participa¢io é a formacio
de parcerias sustentadas e colaborativas com as partes interessadas. Nestas
diretrizes para BPP, o termo “engajamento das partes interessadas” refere-
-se a processos por meio dos quais financiadores, patrocinadores e execu-
tores de ensaios constroem relacdes transparentes, significativas, colabora-
tivas e mutuamente benéficas com individuos, grupos de individuos ou
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organiza¢des interessados ou afetados, tendo como objetivo principal o
delineamento da pesquisa de forma coletiva.

O engajamento bem sucedido das partes interessadas requer um entendi-
mento amplo, inclusivo e multifacetado do contexto em que um ensaio
clinico de preven¢io biomédica do HIV se realiza. Come¢a com uma
perspectiva inclusiva na identificacio de potenciais partes interessadas. Sua
identifica¢ido é um processo dinamico, visto que as partes interessadas, inte-
resses, prioridades, perspectivas e aspectos culturais podem mudar com o
passar do tempo. As equipes de pesquisa sio responsaveis pela identificacio
de partes interessadas, sendo este um processo que se inicia pela defini¢io
da populag¢io a ser recrutada para o ensaio, levando em consideragio as
pessoas que sio afetadas pelo ensaio em ambito local, consultando partes
interessadas ja conhecidas e construindo a partir desse conhecimento para
desenvolver um entendimento mais rico das partes interessadas potenciais
e das ja conhecidas.

Diferentes partes interessadas terdo perspectivas diferentes. Algumas podem
ter interesses conflitantes entre si, podem existir desigualdades de poder
entre elas, assim como diferencas em termos de organiza¢io social, hierar-
quias, questdes de género e condi¢des socioecondmicas, que podem criar
divisio e desentendimento no decorrer do ensaio clinico. Caso exista opo-
sicao ou desentendimento entre as partes interessadas, tais questoes devem
ser abordadas de forma honesta, transparente e respeitosa com todas as
partes.

As partes interessadas em pesquisas sobre prevencio biomédica do HIV
podem aprender a partir das experiéncias de outros campos de pesquisa
que tém adotado com sucesso abordagens participativas, que buscam envol-
ver todas as partes interessadas da comunidade como integrantes iguais

que compartilham o controle sobre todos os aspectos do processo de pes-
quisa 20,21,22,23,24

1.3 O contexto mais amplo do HIV

E urgente a necessidade de desenvolver estratégias adicionais em resposta
a pandemia do HIV. Além de mudanc¢as comportamentais e estruturais
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necessarias, também ¢é preciso ter uma ampla gama de op¢des de prevencio
e tratamento biomédicos do HIV para poder atender as diversas necessi-
dades de individuos e de popula¢des. HA muitas complexidades ineren-
tes a conducdo de ensaios clinicos de prevencio biomédica do HIV. Ao
reconhecer e entender tais desafios e complexidades, os financiadores,
patrocinadores e executores de ensaios clinicos podem, de maneira mais
apropriada e efetiva, favorecer uma abordagem participativa mutuamente
benéfica a condug¢io de ensaios clinicos de prevenc¢io biomédica do HIV.

Pesquisas clinicas de prevencio biomédica do HIV nio terdo éxito sem
significativo engajamento das partes interessadas, sobretudo em vista da
necessidade de envolver um grande nimero de voluntarios saudaveis e
soronegativos para o HIV como participantes. Idealmente as op¢des expe-
rimentais de preven¢do do HIV devem ser testadas quanto a seguranga e
eficicia em popula¢des que mais precisam de tais intervencgdes e que tém
mais probabilidade de utiliza-las caso seja comprovada sua efetividade. No
entanto, os proprios fatores que aumentam o risco de infec¢io pelo HIV
em tais populacdes podem contribuir para aumentar sua vulnerabilidade
a exploracio. Isso reforca a importancia de parcerias significativas com as
partes interessadas da comunidade.

Uma ampla gama de fatores cria, aumenta e perpetua o risco de infec-
¢io pelo HIV. Ha determinantes estruturais capazes de aumentar a vul-
nerabilidade ao HIV em individuos e em populacdes porque reduzem
sua capacidade de evitar a exposi¢io ao HIV. Os determinantes subjacen-
tes a epidemia de HIV podem estar arraigados no tecido social, cultural,
juridico, institucional ou econdmico de uma sociedade. Exemplos desses
determinantes incluem iniquidades de género e de outras formas de poder,
violéncia baseada em género, instabilidade econdmica incluindo pobreza,
migracio, violagdes aos direitos humanos, homofobia, praticas discrimina-
torias, estigma relacionado ao HIV, marginalizacio social e criminaliza¢io
da transmissio do HIV. O reconhecimento desses fatores € o primeiro passo
no desenvolvimento de priticas que evitem sua reproduc¢io ou reforco
inadvertidamente no desenho e na conduc¢io de ensaios clinicos de pre-
vencio biomédica do HIV. Além de contribuir para empoderar e qualifi-
car as partes interessadas da comunidade para que tenham uma participa-
¢do significativa no processo de pesquisa, seu engajamento também traz
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a contribui¢io dos conhecimentos especializados das partes interessadas
comunitarias ao desenho e a conducio das pesquisas.

1.4 A dindmica dos ensaios clinicos de prevencgao
biomédica do HIV

Sempre hi desigualdade de poder entre financiadores e financiados em
relacdo a ampla gama de questdes, tais como processos de tomada de deci-
sdo, estabelecimento de prioridades, controle de recursos e o justo reco-
nhecimento dos esfor¢os empenhados na iniciativa. Muitas vezes os ensaios
clinicos de prevencio biomédica do HIV sdo financiados por instituicdes
de paises desenvolvidos e conduzidos por meio de parcerias com diversas
institui¢des ao redor do mundo, incluindo instituicdes em paises em desen-
volvimento. Disparidades entre estas instituicdes e suas parceiras podem
trazer ou reforcar desigualdades de poder entre executores e os financiado-
res ou patrocinadores dos ensaios clinicos. Esta situacdo pode, por sua vez,
resultar em desigualdades entre as instituicdes que conduzem os ensaios
clinicos e outras partes interessadas.

O fato de que muitos ensaios clinicos de prevencio biomédica do HIV sio
conduzidos em muitos contextos e paises leva a outro nivel de complexi-
dade.Varia¢des entre culturas, ambientes fisicos, infraestrutura, experiéncia
com pesquisa, politicas de satide e legislacio nacional podem resultar em
desigualdades entre as equipes de pesquisa, ¢ entre estas e as partes inte-
ressadas da comunidade locais. Desigualdades de poder entre as equipes de
pesquisa e as partes interessadas da comunidade podem incluir desequili-
brios entre niveis de alfabetizacio, educacio e recursos econdmicos, bem
como os desequilibrios inerentes as relagdes entre usudrios e profissionais
de satde. Diferencas de nacionalidades e diferengas raciais, étnicas e linguis-
ticas entre os integrantes das equipes de pesquisa e as partes interessadas da
comunidade também podem exacerbar as desigualdades.

Para obter significativa participa¢io e parceria das partes interessadas da
comunidade, é essencial reconhecer e enfrentar estas desigualdades de
poder.
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Figura 3. Exemplo de uma rede de pesquisa

Afigura acima mostra a estrutura basica de uma tipica rede de pesquisa de prevencio biomédica
do HIV. O financiamento oriundo de uma ou mais fontes é distribuido por meio da coorde-
nacao central da rede diretamente para os centros de pesquisa responsaveis pela conducdo dos
ensaios clinicos ou para instituicdes executoras, como universidades, que por sua vez repassam
recursos para os centros de pesquisa responsaveis pela condugéo dos ensaios clinicos. As redes
de pesquisa podem ter varios centros responsaveis pelos diferentes aspectos da condugédo dos
ensaios: gerenciamento de dados, laboratério, farmacia, aspectos clinicos, seguranca, ciéncias
sociais e engajamento das partes interessadas. O monitoramento da conducéo do ensaio clinico
pode ser realizado pela coordenacéo central ou terceirizado para uma organizagdo indepen-
dente de monitoramento.
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1.5 Fundamentacao das diretrizes para BPP

O engajamento construtivo e de longo prazo das partes interessadas con-
tribui para garantir a qualidade ética e cientifica da pesquisa, bem como sua
relevancia para as partes interessadas da comunidade.!? As partes interessa-
das, especialmente as da comunidade, podem contribuir para o processo de
pesquisa com um conhecimento Gnico. Possuem conhecimento crucial e
um entendimento sobre culturas e perspectivas locais, linguagens, dinamica
local da epidemia de HIV, preocupacdes das populacdes vulneraveis ou
marginalizadas, bem como sobre prioridades locais, que os financiadores,
patrocinadores e executores de ensaios talvez nio tenham.

A colaboragio das partes interessadas pode contribuir para garantir que as
perguntas de pesquisa e os procedimentos sejam culturalmente sensiveis e
apropriados, de forma a melhorar o recrutamento, a retencio, a adesio e
outros resultados do ensaio. Também pode contribuir para que nio sejam
reforcadas desigualdades ja existentes, bem como contribuir para aumen-
tar a sensibilizacio quanto as necessidades de popula¢cdes vulneraveis. Um
componente essencial do engajamento das partes interessadas é o aprimo-
ramento do conhecimento e do entendimento que estas tém do processo
de pesquisa, construindo conhecimento especifico sobre pesquisa e outras
competéncias. Por sua vez, isso permite que as partes interessadas possam
contribuir de maneira mais efetiva para o processo de direcionamento de
pesquisas e colabora para o enfrentamento do desequilibrio de poder entre
as equipes de pesquisa e as partes interessadas da comunidade.

Fortalecer colaborac¢io significativa entre as partes interessadas cria maior
conflancga e respeito entre os financiadores, patrocinadores e executores de
ensaios e outras partes interessadas. O engajamento transparente ¢ mutu-
amente respeitoso das partes interessadas pode minimizar mal-entendidos
e reduzir as chances de conflitos ou controvérsias desnecessarios. Seguir as
boas praticas de participa¢io ao longo de todo o ciclo de vida da pesquisa
ajuda a facilitar a sua apropriacao local, possibilita rela¢des mais equitativas,
e aumenta a probabilidade do éxito na condug¢io da pesquisa, na conclusio
do ensaio clinico e na aplica¢io dos resultados de pesquisa.

21




UNAIDS / AVAC

1.6 Aplicando as diretrizes para BPP

As diretrizes para BPP descrevem amplamente formas sistematicas de esta-
belecer e manter o engajamento efetivo das partes interessadas que podem
ser aplicadas em diversos locais mundialmente. A especificidade do conte-
udo das diretrizes para BPP permite o monitoramento das atividades de
engajamento das partes interessadas.

A maneira mais efetiva de garantir que as diretrizes para BPP sejam coloca-
das em pritica é sua adoc¢io pelos patrocinadores de ensaios como exigén-
cia para a conducio destes, monitorando sua implementacao e avaliando
sua efetividade. Enquanto elemento essencial da conducio exitosa de um
ensaio, o engajamento efetivo das partes interessadas requer que os patroci-
nadores garantam que haja tempo suficiente, recursos humanos adequados
e fundos suficientes nos orcamentos dos centros de pesquisa de ensaios
clinicos para permitir a implementa¢io da Secdo 3 das diretrizes para BPP.

Outras partes interessadas, como autoridades nacionais, instituicdes, comités
de ética, conselhos de revisdo institucional e partes interessadas da comu-
nidade também podem requerer que as diretrizes para BPP sejam seguidas
quando uma pesquisa ¢ realizada em seu pais, institui¢ao ou area.

Monitorar o engajamento das partes interessadas € um processo complexo.
A fim de avaliar a adoc¢do das Diretrizes para BPP, em primeiro lugar as
partes interessadas podem consultar a lista de melhores praticas em cada um
dos topicos da Se¢io 3 e verificar se as varias atividades foram executadas.
Visto que o engajamento das partes interessadas se baseia em relagdes, ele
pode ser percebido de formas diferentes por partes interessadas diferentes e
assim pode ser dificil de julgar. O monitoramento abrangente do cumpri-
mento das BPP inclui a documentag¢io e a analise do grau de observancia
das praticas, incluindo as impressdes das partes interessadas a este respeito.
A avaliagio abrangente do engajamento das partes interessadas requer a
obteng¢io das opinides delas quanto ao impacto das praticas de participacio
sobre a pesquisa e sobre as relacOes entre as partes interessadas. Estas infor-
macdes podem ser obtidas por meio de registros do centro de pesquisa,
atas de reunides, monitoramento de relatdrios, levantamentos, entrevistas,
discussdes de grupos focais, entre outros métodos.
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Ha varios outros recursos e ferramentas que podem ajudar as partes inte-
ressadas a entender, implementar e monitorar as BPP. Seus usuarios podem
visitar o site da AVAC para ter acesso a materiais novos ou revisados. O
UNAIDS e a AVAC recebem com agrado solicitacdes de ferramentas adi-
cionais,bem como a submissio de materiais que ja estejam sendo utilizados.
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2. Principios norteadores de BPP em ensaios clinicos
de prevencédo biomédica do HIV

Os principios norteadores das boas praticas de participacio descritos
abaixo refletem um conjunto de valores que constituem o alicerce das
relacdes positivas, colaborativas e mutuamente benéficas que os financiado-
res, patrocinadores e executores de ensaios clinicos podem estabelecer com
todas as demais partes interessadas. Os principios sio fundamentais para sus-
tentar parcerias ¢ para garantir que os objetivos identificados coletivamente
sejam alcancados. Também servem para fortalecer o alicerce da condugio
de pesquisas que contribuam para a identificacio de opg¢des adicionais de
preven¢ao do HIV. Estas diretrizes para BPP foram elaboradas de acordo
com estes principios.

2.1 Respeito

O respeito entre as partes interessadas ¢ crucial para a comunicagio efe-
tiva, o estabelecimento de confianc¢a e o desenvolvimento de parcerias para
alcancgar objetivos coletivos. O respeito é demonstrado quando as partes
interessadas comunicam-se e agem de maneira a valorizar e reconhecer as
perspectivas e realidades de cada uma.

Pesquisas éticas requerem respeito fundamental aos direitos humanos e a
confidencialidade dos participantes dos ensaios clinicos. Também requerem
respeito a valores, culturas e perspectivas locais, bem como o respeito ao
processo cientifico.

2.2 Entendimento mutuo

O entendimento comum acerca dos objetivos ¢ sobre como alcan¢a-los é
essencial para parcerias efetivas entre as partes interessadas. Isto requer que
as partes interessadas desenvolvam competéncias no que diz respeito tanto
a questdes socioculturais como a processos de pesquisa. O grau inicial de
competéncia das diversas partes interessadas dependerd de sua exposi¢io
anterior a ambientes socioculturais especificos e a ensaios clinicos de pre-
ven¢io biomédica do HIV.
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Competéncia sociocultural inclui o entendimento das normas, praticas
e valores das culturas locais relevantes, das circunstancias sociais locais, e das
diversas perspectivas, prioridades e necessidades de pesquisa das partes inte-
ressadas da comunidade. O desenvolvimento da competéncia sociocultural
permite a colaboracdo entre partes interessadas com prioridades diversas e
aprimora o desenvolvimento de desenhos e procedimentos apropriados de
ensaios clinicos.

Competéncia em pesquisa inclui o entendimento do processo cientifico
de defini¢io de perguntas de pesquisa, do desenvolvimento de desenhos
apropriados de ensaios clinicos, e da coleta, anilise e divulgacido de dados
para assegurar resultados véilidos. O desenvolvimento da competéncia em
pesquisa capacita e empodera as partes interessadas para que contribuam
significativamente para o processo de pesquisa, e aprimora o entendimento
sobre conceitos, propdsitos, praticas, limitacdes e resultados dos ensaios cli-
nicos de preven¢io biomédica do HIV.
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Figura 4. Gama de Competéncias nos Ensaios Clinicos
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A competéncia sociocultural e a competéncia em pesquisa podem ser ilustradas como um
gradiente ao longo de dois eixos. Cada parte interessada inicia seu engajamento numa deter-
minada posi¢do no gréfico, conforme sua competéncia sociocultural e sua competéncia em
pesquisa. Um investigador principal, novo numa determinada localidade, pode ter alta compe-
téncia em pesquisa, mas baixa competéncia sociocultural no inicio do desenho de um ensaio
clinico. Uma parte interessada da comunidade, nova em relagdo a pesquisa em prevencdo
biomédica do HIV, pode possuir alta competéncia sociocultural, mas baixa competéncia em
pesquisa ao se envolver pela primeira vez em um ensaio clinico. Todas as partes interessadas
compartilham a responsabilidade continuada de avaliar e fortalecer suas competéncias socio-
culturais e suas competéncias em pesquisa a fim de melhorar o entendimento mutuo.

2.3 Integridade

Manter os mais elevados padroes de integridade cientifica e ética é fun-
damental para alcancar os objetivos cientificos de um ensaio clinico de
prevencio biomédica do HIV, maximizando os beneficios para as partes
interessadas da comunidade e avancando com a ciéncia mundial na area da
prevencio do HIV.
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Integridade cientifica requer adesio a processos cientificos a fim de
garantir que os ensaios clinicos atinjam os mais altos padroes cientificos e
obtenham resultados validos.

Integridade ética requer consideracdo de questdes sociais e éticas mais
amplas, bem como adesio a principios éticos universais que incluem o res-
peito pelas pessoas, a beneficéncia e a justica.®

2.4 Transparéncia

A comunicacio aberta, honesta, oportuna e clara permite a transparéncia e
promove relagdes construtivas, de colaboracio e confianga. A transparéncia
¢ relevante para o processo de pesquisa e também para os papéis das partes
interessadas.

A transparéncia em relacdo a pesquisa inclui garantir que as partes inte-
ressadas recebam informacdes abertas, honestas e compreensiveis sobre os
objetivos e os processos de um ensaio clinico. Transparéncia significa garan-
tir que o retorno (feedback) de uma ampla gama de partes interessadas seja
reconhecido e respondido.

A transparéncia em relacio ao papel das partes interessadas inclui assegurar
que todas elas tenham clareza sobre seus respectivos papéis e responsabili-
dades; a quem representam (se for o caso); e a extensio em que suas con-
tribuicdes podem influenciar decisdes relativas ao ensaio clinico. A obser-
vancia do principio da transparéncia significa que as partes interessadas
comunicam sobre as circunstancias que podem afetar niveis previamente
pactuados de consulta, envolvimento, colaboracdo e tomada de decisdo.

2.5 Responsabilizagao (accountability)

A responsabilizacio é fundamental para a manutencio de parcerias baseadas
em confianga e respeito matuo.

Os financiadores, patrocinadores e executores de ensaios clinicos tém res-
ponsabilidade perante a sociedade como um todo pela condu¢io de pes-
quisas éticas e cientificamente validas. Tém responsabilidade perante todas
as partes interessadas pela ado¢io de praticas participativas, e por responder
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as contribuicdes das partes interessadas relevantes como pactuado mutu-
amente. Também tém responsabilidade por garantir que o financiamento
seja suficiente para permitir um nivel ideal de articulag¢io entre as equipes
de pesquisa e as demais partes interessadas.

As partes interessadas da comunidade e outras partes interessadas relevantes
sd0 responsaveis por garantir que suas contribui¢cdes para o processo de pes-
quisa sejam justas e construtivas, respeitem o processo cientifico, e atendam
da melhor forma possivel os interesses identificados pelas proprias partes
interessadas da comunidade. Nos casos em que as partes interessadas aceitam
a responsabilidade de atuar como interlocutores ou representantes entre as
equipes de pesquisa e outras partes interessadas, elas sio responsaveis por
representar os interesses daqueles a quem representam, compartilhar com
estes informacdes sobre ensaios clinicos previstos ou em andamento, assim
como apresentar suas necessidades e preocupagdes as equipes de pesquisa.

2.6 Autonomia das partes interessadas da comunidade

A autonomia das partes interessadas da comunidade se refere ao seu direito
de apoiar ou rejeitar propostas de condugio de pesquisas em uma deter-
minada area, dependendo dos interesses e desejos identificados por elas
mesmas. E provavel que grupos diferentes de partes interessadas tenham
perspectivas diferentes sobre a relevancia e a adequa¢io de um determi-
nado ensaio clinico, o que torna a situagdo mais complexa.

As boas praticas de participa¢io buscam maximizar a oportunidade para
que as partes interessadas entendam os beneficios locais, nacionais ¢ mun-
diais de um ensaio clinico especifico e tomem decisdes informadas sobre a
adequacdo de um ensaio clinico proposto.

Embora uma ampla gama de partes interessadas geralmente participe do
desenho, da aprovacio e da implementacio de um determinado protocolo
de ensaio clinico, no final das contas sio os interesses identificados pelas
proprias partes interessadas da comunidade que determinario se um ensaio
clinico ser realizado ou nio em um determinado local.
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3. Boas praticas de participacao em ensaios clinicos
de prevencdo biomédica do HIV

Introducao as boas praticas de participacao

O desenho, o planejamento e a implementa¢io dos ensaios clinicos de
prevencio biomédica do HIV sio norteados por varias diretrizes, tais como
as Boas Praticas Clinicas,>*
Prdticas de Fabricacdo.*
tico que os financiadores, patrocinadores e executores de ensaios clinicos
podem utilizar para desenvolver parcerias significativas e sustentadas com
partes interessadas relevantes no planejamento e na conducio de ensaios
clinicos de preven¢io biomédica do HIV. A inten¢io é que as boas praticas
de participagio sejam adotadas pelos patrocinadores de ensaios, implemen-
tadas em todos os centros de pesquisa em que ocorrem ensaios clinicos
mundialmente e sejam monitoradas.

as Boas Praticas Clinicas Laboratoriais' e as Boas
Esta secao descreve um enquadramento sistema-

O engajamento apropriado e significativo das partes interessadas ocorre em
todas as fases do ciclo da pesquisa — desde o desenho do ensaio clinico até
a divulgacio dos resultados — e ndo se restringe aos topicos especificos des-
tacados nesta secio. Embora esta se¢io descreva processos de engajamento
de partes interessadas na sequéncia geral em que podem ocorrer, tais pro-
cessos nio sio necessariamente sequenciais ou com prazos fixos para sua
realizacdo; podem ocorrer na forma de atividades paralelas, atividades que
se sobrepdem, ou atividades continuas.

A aplicac¢io de cada pritica ou conjunto de praticas varia conforme o local,
o tipo de ensaio clinico que esta sendo realizado e a experiéncia do centro
de pesquisa em relacio a programas e atividades de engajamento de partes
interessadas estabelecidos anteriormente.

Esta secio sobre boas praticas de participacio estd dividida em 16 topicos
que abrangem o ciclo de vida da pesquisa do inicio ao fim. Cada topico
esta dividido nas seguintes subsecdes:

A. Definicio.
B. Relevancia para as boas praticas de participacio.
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C. Considerac¢des especiais.
D. Boas praticas de participacio.

E. Orientac¢des adicionais.

3.1 Atividades de pesquisa formativa

30

3.1.A. Definicao

As atividades de pesquisa formativa permitem que as equipes
de pesquisa adquiram um entendimento informado das popu-
lacdes locais, das normas e praticas socioculturais, das dinamicas
locais de poder, das percepcdes locais, dos canais de comunica-
¢io e de tomada de decisio e do historico de pesquisas no local,
bem como das necessidades e prioridades das pessoas afetadas
pelo ensaio localmente e capazes de influencia-lo. As atividades
de pesquisa formativa normalmente constituem a fase inicial da
abordagem das partes interessadas e de seu engajamento.

3.1.B. Relevéncia para as boas préticas de participacao

Colaborar com as partes interessadas da comunidade para for-
mular perguntas, colher informacdes e analisar resultados rela-
cionados as atividades de pesquisa formativa garante que seus
conhecimentos especializados e seu entendimento em relacio
as percepgOes, culturas e tradicdes da comunidade informem
o desenho e a conducio do ensaio clinico. Colaborar com as
partes interessadas da comunidade nas atividades de pesquisa
formativa estabelece confianga e o alicerce para o engajamento
significativo.

3.1.C. Consideracdes especiais

1. Atividades de pesquisa formativa podem ser realizadas infor-
malmente, para colher informacdes sobre as populagdes locais
e areas de pesquisa, ou formalmente, como parte de protoco-
los aprovados e financiados.

2. Diferentes centros de pesquisa terdo necessidades especifi-
cas no que diz respeito as atividades de pesquisa formativa.
Enquanto novos centros de pesquisa podem demandar ati-
vidades de pesquisa formativa extensivas, centros de pesquisa
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3.1.D.

experientes podem demandar atividades mais focadas de pes-
quisa formativa. Estudar uma alternativa experimental que
nunca utilizada localmente, recrutar em um novo local ou
uma nova populag¢io, reunir as opinides das partes interessadas
sobre ensaios clinicos precedentes e a natureza mutante das
culturas, sio todas razdes pelas quais os centros de pesquisa
podem se beneficiar de atividades de pesquisa formativa.

Boas préticas de participacédo para atividades de
pesquisa formativa

Equipes de pesquisa identificam informantes-chave e partes
interessadas relevantes que podem contribuir para o plane-
jamento, a implementacao e a avaliagio do processo e dos
resultados das atividades de pesquisa formativa (ver também a
Secio 1.2).

Equipes de pesqu1sa designam profissionais do centro de
pesquisa responsaveis por gerenciar as atividades de pesquisa
formativa.

Equipes de pesquisa e partes interessadas relevantes elaboram
um plano de pesquisa formativa que descreve:

a. Informagdes e perguntas essenciais que precisam ser colhi-
das e respondidas a fim de fundamentar o planejamento e
a implementacio efetivos do ensaio clinico.

b. Os métodos mais apropriados de coleta das informacdes
necessarias.

c. Integrantes da equipe de pesquisa e partes interessadas da
comunidade mais apropriados para colher as informagdes
necessarias.

d. Processos de aprova¢io ou notificacio necessarios para a
realizacio de atividades especificas.

e. Planos de implementacio, incluindo cronogramas e recur-
SOS Necessarios.

Equipes de pesquisa e partes interessadas relevantes discutem
os achados e suas implicacdes para o desenho e a conducio
do ensaio clinico e para o desenvolvimento do engajamento
significativo das partes interessadas.
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5. Equipes de pesquisa documentam as atividades de pesquisa
formativa e os achados, incluindo as técnicas utilizadas, as
informacdes colhidas, areas em que esclarecimento ou aten-
¢do sdo necessarios e como os achados servirio de subsidio
para o processo de planejamento e implementa¢io do ensaio
clinico.

6. Patrocinadores do ensaio garantem que haja financiamento
suficiente; as equipes de pesquisa elaboram um orcamento
que aloque recursos financeiros e tempo da equipe suficientes
para a conducio das atividades de pesquisa formativa.

3.2 Mecanismos de consulta as partes interessadas

32

3.2.A. Definicdo

O termo “mecanismos de consulta 3s partes interessadas” se
refere a estratégias ou abordagens que facilitem o didlogo sig-
nificativo entre as equipes de pesquisa e as partes interessadas
relevantes sobre ensaios clinicos previstos ou ja em andamento.
Os mecanismos de consulta as partes interessadas proporcionam
as equipes de pesquisa informagdes sobre as perspectivas das par-
tes interessadas relevantes sobre o desenho, o planejamento e a
implementa¢io de um determinado ensaio clinico e favorecem
a comunicag¢io aberta sobre objetivos, processos e resultados da
pesquisa. Estes mecanismos também proporcionam as partes
interessadas relevantes a oportunidade de interagir com as equi-
pes de pesquisa no decorrer da vida til do ensaio clinico.

Os mecanismos de consulta as partes interessadas podem ser
informais ou formais. Podem ser construidos e mantidos pelo
centro de pesquisa ou podem ja existir no local.

1. Mecanismos informais de consulta as partes interessadas
podem ser eventos ou outros meios menos formais por meio
dos quais as equipes de pesquisa procuram conhecer as visdes
das partes interessadas relevantes sobre pesquisas propostas ou
em andamento. Exemplos incluem reunides com as partes
interessadas, eventos locais, discussdes de grupos focais, entre-
vistas, consultas e caixas de sugestdes. Podem envolver indivi-
duos, organizagdes ja existentes, associacoes locais de empre-
gadores, governos locais ou comités tradicionais ou outros
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grupos filantropicos, culturais, politicos, religiosos, sociais ou
de advocacy.

2. Mecanismos formais de consulta as partes interessadas tipi-
camente envolvem grupos estabelecidos que desenvolvem
uma relagdo continua com a equipe de pesquisa em um
determinado centro de pesquisa. Exemplos incluem grupos
de participantes de ensaios (ex-participantes ou participantes
atuais), grupos de profissionais locais (cientistas, prestadores
de servicos, a midia ou especialistas em questdes sociocultu-
rais locais), grupos consultivos de organiza¢des nio governa-
mentais (com representantes de diferentes organiza¢cdes nio
governamentais ou organiza¢des de base comunitiria) ou
Comités Comunitirios de Acompanhamento de Pesquisa
(ver a defini¢do a seguir).

3. Comités  Comunitirios de  Acompanhamento  de
Pesquisa (CCAP), também conhecidos como Comités
de Acompanhamento Comunitirio (CAC) e Grupos de
Consulta Comunitiria (GCC), sio um exemplo comum de
um mecanismo formal de consulta as partes interessadas. Sio
compostos por individuos ou representantes de partes inte-
ressadas e desempenham um papel consultivo independente.
Retnem-se regularmente com representantes da equipe de
pesquisa, informam as partes interessadas da comunidade
sobre pesquisas propostas ou em andamento, proporcionam
retorno (feedback) as equipes de pesquisa sobre normas e
crengas locais, bem como as opinides e as preocupag¢des locais
que surgem durante ensaios clinicos especificos.

A composicio  dos  Comités  Comunitarios  de
Acompanhamento de Pesquisa ou dos Grupos de Consulta
Comunitaria varia de um centro de pesquisa para outro, mas
deve refletir a diversidade dos interesses e necessidades das
partes interessadas da comunidade. Podem incluir membros
ou representantes da area do entorno do centro de pesquisa,
individuos da populacio da qual os participantes serdo recru-
tados, pessoas vivendo ou convivendo com HIV, participantes
ou ex-participantes de ensaios clinicos, lideres religiosos ou
formadores de opinido e representantes de outros segmentos
da sociedade como determinado pela localizacio do ensaio
clinico e pelos seus critérios de elegibilidade.
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Figura 5. Exemplos de Mecanismos de Consulta as Partes Interessadas

Mecanismos de consulta as partes interessadas
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com as partes locais continuado ~ de grupos  em Programa consultivos de estabelecidos
interessadas com OBC focais de radio com de ONG participantes na area
a participagao
de ouvintes

por telefone

Mecanismos de consulta as partes interessadas podem ser informais e formais (ver a defini¢do
em 3.2.A). Todos esses mecanismos, assim como outros, podem ser utilizados para favorecer
didlogos importantes entre equipes de pesquisa e outras partes interessadas. Os Comités
Comunitarios de Acompanhamento de Pesquisa (CCAP) sdo apenas um exemplo de um
mecanismo de consulta as partes interessadas e hd muitas outras formas de engajamento
efetivo das partes interessadas junto as equipes de pesquisa.

3.2.B. Relevancia para as boas préaticas de participacao

O estabelecimento, a manuten¢io e o engajamento dos meca-
nismos de consulta as partes interessadas durante o processo de
pesquisa sio fundamentais para o estabelecimento de parcerias
significativas com as partes interessadas da comunidade e para
garantir o didlogo continuado sobre pesquisa de prevencio bio-
médica do HIV e sobre ensaios clinicos especificos nesta area.

3.2.C. Consideracbes especiais

1. Comités Comunitirios de Acompanhamento de Pesquisa
ou Grupos de Consulta Comunitaria surgiram inicialmente
no contexto das pesquisas em HIV nos Estados Unidos da
América e na Europa. No decorrer das tltimas duas décadas,
passaram a ser um padrio das pesquisas em HIV no mundo
inteiro. Nio obstante, o estabelecimento de um comité ou
grupo de consulta comunitiria nem sempre se traduz na
melhor pritica em todos os locais do mundo. Em muitos con-
textos eles s3o necessarios, mas nio suficientes para se obter as
contribuicdes adequadas e apropriadas das partes interessadas
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da comunidade. Especial considera¢io deve ser dada a gama
de tipos de mecanismos de consulta as partes interessadas que
se requer para melhor apoiar priticas efetivas de participacio.

2. A necessidade de identificar e estabelecer novos mecanismos
de consulta as partes interessadas pode variar de um centro
de pesquisa para outro e num mesmo centro de pesquisa ao
longo do tempo. A identifica¢io e inclusio de partes interes-
sadas leva em considera¢io a conjuntura dinamica das mes-
mas, assim como se o ensaio clinico esta sendo realizado em
um local onde nio houve pesquisas antes, ou se em um centro
de pesquisas bem estabelecido.

3. Atividades de pesquisa formativa (ver a Se¢do 3.1) ajudam
as equipes de pesquisa a identificarem de forma abrangente
quais grupos ou individuos sio partes interessadas relevantes e
por qué.

4. Embora os Comités Comunitirios de Acompanhamento de
Pesquisa ou Grupos de Consulta Comunitaria possam auxi-
liar as equipes de pesquisa a considerar as melhores estraté-
gias de recrutamento para um ensaio clinico, os individuos
que compdem esses comités ou grupos nio sio integrantes
da equipe de pesquisa e nio participam da implementa¢io
dos procedimentos do ensaio propriamente ditos como, por
exemplo, o recrutamento de participantes em potencial.

5. Embora os Comités Comunitirios de Acompanhamento
de Pesquisa ou Grupos de Consulta Comunitaria sejam fre-
quentemente custeados por redes ou centros de pesquisa, seu
propdsito € ser uma instancia independente de consulta que
tenha a liberdade de expressar preocupagdes sobre propostas
de pesquisas ou pesquisas em andamento.
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Figura 6. O Papel dos Comités Comunitéarios de Acompanhamento de Pesquisa
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Comités Comunitérios de Acompanhamento de Pesquisa (CCAP) podem desempenhar um
papel importante na intermediacdo de informagdes entre as equipes de pesquisa e as partes
interessadas. Embora os Comités Comunitarios de Acompanhamento de Pesquisa sejam um
mecanismo-chave por meio do qual as equipes de pesquisa possam informar as partes interes-
sadas e receber seu retorno (feedback), as equipes de pesquisa também tém como responsabili-
dade a utilizacdo de outros mecanismos de consulta além dos CCAP a fim de alcangar um leque
mais amplo de partes interessadas.

€--

Figura 7. Exemplos de como as Equipes de Pesquisa podem envolver Partes
Interessadas

” Dialogo continuado ~
com OBC

” Grupo consultivo ﬁ
de ONG

Equipe Partes
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de pesquisa grupos focais interessadas
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Exemplos de mecanismos de consulta que podem ser utilizados pelas equipes de pesquisa para
envolver as partes interessadas a fim de facilitar a comunicagéo e a colaboracdo continuadas.
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3.2.D.

Boas praticas de participacdo para mecanismos de
consulta as partes interessadas

Equipes de pesquisa identificam e mapeiam de forma abran-
gente as partes interessadas locais para determinar quais delas
sao relevantes para a implementacio do ensaio clinico e fun-
damentais para o engajamento sustentado de partes interessa-
das (ver a Secio 1.2).

Equipes de pesquisa designam profissionais dos centros de
pesquisa responsaveis por gerenciar as atividades e as relagdes
envolvendo mecanismos de consulta as partes interessadas.

Equipes de pesquisa garantem que o desenvolvimento ou
identificacdo dos mecanismos de consulta sejam transparentes
para as partes interessadas da comunidade.

Equipes de pesquisa e as partes interessadas relevantes iden-
tificam todos os mecanismos de consulta as partes interes-
sadas necessarios para garantir envolvimento maior e mais
inclusivo destas, adicionalmente aos Comités Comunitirios
de Acompanhamento de Pesquisa ou Grupos de Consulta
Comunitaria.

Equipes de pesquisa garantem que a representacao das par-
tes interessadas seja abrangente, incluindo representantes de
populacdes que serdo recrutadas para os ensaios, € que as inte-
ragOes com as partes interessadas sejam significativas e con-
templem todos os envolvidos.

Equipes de pesquisa e as partes interessadas relevantes identi-
ficam as necessidades de capacita¢io dos membros dos meca-
nismos de consulta e fortalecem sua capacidade de entender
conceitos, propositos, praticas e limitacdes dos ensaios clini-
cos, para que possam contribuir de forma significativa com o
processo de pesquisa.

Equipes de pesquisa revisam de maneira continuada a com-
posicio dos mecanismos existentes, bem como a necessidade
de ter novos mecanismos, a fim de garantir que todas as par-
tes interessadas relevantes continuem tendo representa¢io no
decorrer do ensaio clinico.

Equipes de pesquisa descrevem nos seus planos de engaja-
mento das partes interessadas (ver a Secdo 3.3) estratégias para
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a identificagio, o estabelecimento e a manutencio dos meca-
nismos de consulta as partes interessadas.

Equipes de pesquisa mantém registros claros por escrito das
discussdes e acordos com as partes interessadas relevantes,
incluindo solicita¢des, preocupacdes, recomendagdes, provi-
déncias tomadas pela equipe de pesquisa e eventuais questdes
pendentes que precisem de seguimento.

10.Patrocinadores de ensaios clinicos garantem financiamento

11.

suficiente e as equipes de pesquisa elaboram um orcamento
e alocam recursos financeiros e tempo da equipe suficien-
tes para apoiar o estabelecimento, a capacitacdo continuada,
a manutencio e as atividades dos mecanismos de consulta as
partes interessadas.

Para mecanismos formais de consulta, as equipes de pesquisa
e as partes interessadas relevantes determinam:

a. A finalidade de cada mecanismo de consulta as partes inte-
ressadas, o que pode resultar no estabelecimento de termos
de referéncia ou regulamentos.

b. O escopo das responsabilidades de cada mecanismo de
consulta as partes interessadas, tais como a responsabili-
dade por desenvolver, revisar, discutir e oferecer sugestdes
a todos os documentos e procedimentos relevantes do
ensaio clinico.

c. A estrutura de cada mecanismo de consulta as partes inte-
ressadas, o que pode resultar no estabelecimento de dire-
trizes para eleger um(a) presidente e definir a dura¢io do
mandato dos membros.

d. A frequéncia das reunides, a frequéncia com que os investi-
gadores principais ou outros profissionais-chave do ensaio
clinico participam das reunides e as maneiras com que 0s
membros podem se comunicar com as equipes de pesquisa
entre as reunides.

Politicas de reembolso, se apropriado.

Mecanismos por meio dos quais individuos ou grupos
podem manifestar preocupagdes junto as equipes de pes-
quisa e junto aos patrocinadores externos ao centro de
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pesquisa, caso haja um conflito ou preocupagio em rela-
¢d0 ao centro de pesquisa.

3.2.E. Orientagdes adicionais

Para orienta¢des adicionais, ver as Recommendations for Community
Involvement in National Institute of Allergy and Infectious Diseases
HIV/AIDS Clinical Trials Research.”

3.3 Plano de engajamento das partes interessadas®

3.3.A. Definicao

O plano de engajamento das partes interessadas descreve estra-
tégias e mecanismos para estabelecer relacdes com e engajar de
forma construtiva uma ampla gama de partes interessadas locais,
nacionais e internacionais.

3.3.B. Relevancia para as boas préaticas de participacao

Um plano de engajamento abrangente habilita as equipes de
pesquisa a colaborar com as partes interessadas e promover uma
abordagem mais participativa a pesquisa de prevencio biomédica
do HIV. Um plano efetivo de engajamento das partes interes-
sadas ajudara as equipes de pesquisa a desenhar e implementar
pesquisas que sejam efetivas e aceitaveis no ambito local, e tam-
bém serve de base para um ambiente favoravel para a realizacio
de pesquisas para além da dura¢io de um determinado ensaio
clinico de prevenc¢io biomédica do HIV.

a Engajamento das partes interessadas, educagio, comunicagdes e gestio de contingéncias
(ver as Seg¢des 3.3, 3.4, 3.5 ¢ 3.6) sdo quatro areas diferentes de planejamento a serem
contempladas durante a fase de planejamento do ensaio clinico. As equipes de pesquisa
podem optar por elaborar planos separados para cada um desses topicos, ou por fazer
planos combinados para alguns ou todos eles conforme necessario. Nestas diretrizes para
BPP, os planos sio apresentados em separado para que fiquem claros os objetivos e as
atividades singulares de cada um deles.
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Figura 8. Engajamento das partes interessadas durante o Ciclo de Vida da Pesquisa

Contribuicdes e Envolvimento das Partes Interessadas

Perguntas de pesquisa = Protocolo = Recrutamento —> Selegdo —> Seguimento — Resultados — Divulgagio dos resultados
Ciclo de Vida da Pesquisa

Engajamento solido das partes interessadas ocorre em todas as fases da pesquisa, incluindo
durante o desenho do ensaio clinico, o recrutamento, a implementacédo, o encerramento do
ensaio clinico, a divulgacado dos resultados, as negociacdes dos proximos passos e o desenvol-
vimento de perguntas para pesquisas futuras.

3.3.C. Consideracoes especiais

Estar familiarizado e sensibilizado quanto as dinamicas das rela-
¢Oes entre as diversas partes interessadas aumenta a capacidade
da equipe de pesquisa de engajar efetiva e construtivamente uma
ampla gama de partes interessadas relevantes, aprofunda o enten-
dimento do contexto local e traz subsidios para o plano de enga-
jamento das partes interessadas.

3.3.D. Boas praticas de participagdo para o planejamento
do engajamento das partes interessadas

1. Equipes de pesquisa realizam um processo abrangente de
identificacio das partes interessadas relevantes (ver a Secio
1.2 e a Secio 3.1) dentro e no entorno da regiio onde
ocorre a pesquisa e, também, no ambito regional, nacional e
internacional.

2. Equipes de pesqulsa designam proﬁssmnals dos centros de
pesquisa responsaveis por gerenciar as atividades e as rela-
¢oes envolvidas no planejamento do engajamento das partes
interessadas.

3. Equipes de pesquisa e as partes interessadas relevantes discu-
tem e negociam um plano de engajamento das partes interes-
sadas para todo ciclo de vida do ensaio clinico. O plano define
o seguinte:
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d

O leque das diversas partes interessadas a serem envolvi-
das, garantindo especificamente a inclusio de organiza¢oes
nio governamentais, organizacdes de base comunitaria e
grupos relevantes.

O tipo de engajamento que ¢é apropriado para cada parte
interessada, tais como ser informada, consultada, colaborar
em conjunto ou ser fortalecida para tomada de decisdes.

A frequéncia e o tipo de métodos de engajamento a serem
utilizados, como reunides abertas, oficinas, modelos de
tomada de decisio em conjunto ou a delegacio da tomada
de decisio.

O processo por meio do qual novas partes interessadas
relevantes serao identificadas e envolvidas.

A periodicidade da revisio do plano de engajamento.

Os critérios a serem utilizados para avaliar o éxito do
plano de engajamento.

4. Equipes de pesquisa implementam o plano e mantém regis-
tros claros por escrito das discussdes e acordos, bem como das
atividades de engajamento das partes interessadas. Isto inclui
as recomendacdes das partes interessadas, providéncias toma-
das pela equipe de pesquisa e eventuais questdes pendentes
que precisem de seguimento.

5. Patrocinadores do ensaio garantem que haja financiamento
suficiente e as equipes de pesquisa elaboram um orcamento
e alocam recursos financeiros e tempo da equipe suficientes
para gerenciar as atividades e as rela¢des envolvidas nos planos
de engajamento das partes interessadas.
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3.4 Plano de educacédo das partes interessadas

3.4.A. Definicao

42

O plano de educagio das partes interessadas descreve estraté-
glas e mecanismos para proporcionar educagio relevante sobre
um ensaio clinico especifico e sobre pesquisas sobre a preven¢io
biomédica do HIV de modo geral,a fim de aprimorar os conhe-
cimentos sobre pesquisa entre as partes interessadas.

3.4.B. Relevancia para as boas préticas de participacao

Educagio efetiva das partes interessadas ¢ fundamental para
desenvolver conhecimentos sobre pesquisa e, no limite, para
empoderar as partes interessadas da comunidade como tomado-
res de decisdo. Desenvolver conhecimentos sobre pesquisa serve
de base para um ambiente favoravel para pesquisas, o que vai
além da dura¢io de um determinado ensaio clinico de preven-
¢io biomédica.

3.4.C. Consideracbes especiais

1. Embora seja importante que todas as partes interessadas rele-
vantes aperfeicoem seus conhecimentos sobre processos de
pesquisa, aprimorar os conhecimentos sobre pesquisa das
partes interessadas da comunidade promovera relagdes mais
equitativas.

2. Os objetivos e os produtos da educacio das partes interes-

sadas sao distintos das atividades de recrutamento. Contudo,
a educacio das partes interessadas pode influenciar positiva-
mente as atividades de recrutamento para um ensaio clinico.
A elaborac¢io de um plano de educagio das partes interessadas
pode ajudar a esclarecer as diferencas entre a educacio das
partes interessadas e o recrutamento de participantes.

b Engajamento das partes interessadas, educacio, comunicagdes e gestio de contingéncias
(ver as Seg¢des 3.3, 3.4, 3.5 ¢ 3.6) sdo quatro areas diferentes de planejamento a serem
contempladas durante a fase de planejamento do ensaio clinico. As equipes de pesquisa
podem optar por elaborar planos separados para cada um desses topicos, ou por fazer
planos combinados para alguns ou todos eles conforme necessario. Nestas diretrizes para
BPP, os planos sido apresentados em separado para que fiquem claros os objetivos e as
atividades singulares de cada um deles.
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3.4.D. Boas praticas de participagdo para o planejamento
da educacéo das partes interessadas

1. Equipes de pesquisa, com a colaborac¢io das partes interessa-
das relevantes, determinam que educacio é necessiria para
aprimorar o entendimento das partes interessadas sobre e seu
engajamento com um determinado ensaio clinico e com pes-
quisas sobre a prevencio biomédica do HIV de modo geral.

2. Equipes de pesquisa e partes interessadas relevantes discutem
e negociam um plano de educagdo para as partes interessadas
para abranger todo o ciclo de vida de um ensaio clinico. O
plano define o seguinte:

a. O leque das diversas partes interessadas que poderiam se
beneficiar de educacio especifica sobre HIV, opcdes de
prevencio do HIV e conhecimentos sobre pesquisas em
geral.

b. O grau de conhecimento necessario e desejado pelas par-
tes interessadas para proporcionar subsidios para o enga-
jamento efetivo. Isto dependerd do tipo de engajamento
definido para cada parte interessada no plano de engaja-
mento das mesmas (ver a Secio 3.3).

c. Os métodos e a frequéncia das atividades educativas.

d. As partes interessadas que também poderiam oferecer ou
ajudar a oferecer o plano de educacio.

e. A periodicidade da revisio do plano de educagio das par-
tes interessadas.

f. Os critérios a serem utilizados para avaliar o éxito do
plano de educacio das partes interessadas.

3. Equipes de pesquisa implementam o plano e documentam
as atividades de educagio das partes interessadas, incluindo as
questdes que surgem, os topicos que geram confusio e suges-
toes para futuras atividades de educagio.

4. Patrocinadores do ensaio garantem que haja financiamento
suficiente e as equipes de pesquisa elaboram um orcamento
que aloque recursos financeiros e tempo da equipe suficientes
para apoiar as atividades definidas no plano de educa¢io das
partes interessadas.
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3.5 Plano de comunicagoes®
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3.5.A. Definicao

O plano de comunicacdes descreve politicas e estratégias que
aumentardo conscientiza¢io ampla sobre o ensaio clinico, favo-
recerio a divulgacio e o entendimento de informagdes corretas
sobre o desenho do estudo clinico, a conducio e os resultados do
mesmo e coordenario a comunica¢io entre a equipe de pesquisa
e as partes interessadas relevantes.

3.5.B. Relevancia para as boas préaticas de participacao

Comunica¢io continuada, transparente e acurada com as partes
interessadas relevantes sobre propostas de pesquisa e pesquisas em
andamento ¢ essencial para garantir relagdes de respeito e trans-
paréncia, além de construir a confianga entre as partes interes-
sadas. Ademais, consulta as partes interessadas relevantes ajudara
as equipes de pesquisa a desenhar estratégias de comunicagio
efetivas e que ajudem a criar um ambiente favoravel e propicio
para iniciar e implementar ensaios clinicos

3.5.C. Consideragdes especiais

O plano de comunicagdes trata exclusivamente da comunica-
¢io externa. Contudo, a comunicac¢io interna efetiva, sobretudo
entre equipes multidisciplinares, € um pré-requisito para que se
obtenham comunicacdes externas efetivas.

3.5.D. Boas praticas de participagdo para o planejamento
das comunicacbes

1. Equipes de pesquisa e partes interessadas relevantes realizam
um processo abrangente de identificacio de audiéncias em

Engajamento das partes interessadas, educacio, comunicagdes e gestio de contingéncias
(ver as Seg¢des 3.3, 3.4, 3.5 ¢ 3.6) sdo quatro areas diferentes de planejamento a serem
contempladas durante a fase de planejamento do ensaio clinico. As equipes de pesquisa
podem optar por elaborar planos separados para cada um desses topicos, ou por fazer
planos combinados para alguns ou todos eles conforme necessario. Nestas diretrizes para
BPP, os planos sido apresentados em separado para que fiquem claros os objetivos e as
atividades singulares de cada um deles.



Boas praticas de participagao: diretrizes para ensaios clinicos de prevengéo biomédica do HIV 2011

potencial dentro e no entorno da area da pesquisa e, também,
no ambito regional, nacional e internacional.

2. Equipes de pesquisa e partes interessadas relevantes discutem
e negociam um plano de comunica¢des para apoiar canais
abertos de comunica¢io sobre o ensaio durante todo seu
ciclo de vida. O plano descreve o seguinte:

a. As informacdes necessarias as diferentes partes interes-
sadas nas diversas fases da pesquisa, das fases iniciais do
engajamento das partes interessadas ao recrutamento,
selecdo, encerramento do ensaio clinico e divulgacio dos
resultados.

b. As principais mensagens a serem comunicadas sobre o
ensaio clinico, tais como sua finalidade, os riscos, os bene-
ficios, seu andamento, encerramento e a divulgacio dos
resultados.

c. Os varios métodos de comunicacio que serao utilizados
para as partes interessadas especificas, levando em consi-
deracio os niveis de conhecimento sobre pesquisas e as
necessidades linguisticas das mesmas.

d. As partes interessadas locais que poderiam oferecer ou
ajudar a oferecer as atividades de comunicacio.

e. Necessidades especificas de treinamento para que as mensa-
gens possam ser divulgadas efetivamente.

f. Procedimentos e cronogramas para a divulgacio de infor-
macgdes e procedimentos para ativamente responder a per-
guntas a respeito do ensaio ou sobre pesquisas de preven-
¢do do HIV.

g. A periodicidade da revisio do plano de comunicagdes.

h. Os critérios a serem utilizados para avaliar o éxito do
plano de comunicagdes.

3. Equipes de pesquisa desenvolvem materiais de comunica-
cio com linguagem compreensivel, traduzindo conforme
necessario, buscando a colaboracio das partes interessadas
relevantes.

4. Equipes de pesquisa mantém registros claros por escrito das
discussdes, acordos e atividades de comunicacio. Isto inclui
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recomendacdes das partes interessadas relevantes, providéncias
tomadas pela equipe de pesquisa e eventuais questdes pen-
dentes que precisem de seguimento.

5. Patrocinadores do ensaio clinico garantem que haja finan-
clamento suficiente e as equipes de pesquisa elaboram um
orcamento e alocam recursos financeiros e tempo das equi-
pes suficientes para apoiar as atividades definidas no plano de
comunicagoes.

3.5.E. Orientacdes adicionais

Para orientacdes adicionais, ver o Communications Handbook
for Clinical Trials: Strategies, tips, and tools to manage controversy,
convey your message, and disseminate results.*®

3.6 Plano de gestao de contingéncias?
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3.6.A. Definicdo

O plano de gestio de contingéncias descreve como as equipes de
pesquisa pretendem lidar com vérias contingéncias que podem
surgir antes, durante ou depois do ensaio clinico, incluindo
aquelas capazes de comprometer o apoio para ou o éxito de um
ensaio clinico especifico ou de futuros ensaios clinicos de pre-
vengio biomédica do HIV.

Exemplos dos tipos de contingéncias que podem surgir incluem
a cobertura negativa pela midia, boatos sobre o ensaio clinico,
tabus socioculturais a respeito de determinados procedimentos
do ensaio clinico, acontecimentos em outros ensaios clinicos de
prevencao do HIV, o encerramento precoce de um ensaio cli-
nico por motivo de danos, futilidade ou eficacia comprovada por

Engajamento das partes interessadas, educagio, comunica¢des e gestio de contingéncias
(ver as Secdes 3.3, 3.4, 3.5 e 3.6) sdo quatro areas diferentes de planejamento a serem
contempladas durante a fase de planejamento do ensaio clinico. As equipes de pesquisa
podem optar por elaborar planos separados para cada um desses topicos, ou por fazer
planos combinados para alguns ou todos eles conforme necessirio. Nestas diretrizes para
BPP, os planos sio apresentados em separado para que fiquem claros os objetivos e as
atividades singulares de cada um deles.



Boas praticas de participagao: diretrizes para ensaios clinicos de prevengéo biomédica do HIV 2011

analises intermediarias, desafios no recrutamento ou questoes
especificas relativas ao protocolo.

3.6.B. Relevéncia para as boas préticas de participacao

O risco de que acontecimentos imprevistos possam ter efeitos
negativos sobre um ensaio clinico pode ser amenizado se as
equipes de pesquisa trabalharem juntas com as partes interessa-
das relevantes para identificar tais riscos e planejar como lidar
com os mesmos ¢ se as partes interessadas relevantes ofere-
cerem orientacdo sobre como resolver as contingéncias, caso
surjam. Ao elaborar um plano de gestio de contingéncias antes
da implementacio do ensaio clinico, as equipes de pesquisa tém
mais subsidios para lidar com questdes ou riscos a medida que
surjam e tém mais chances de evitar uma crise.

3.6.C. Consideracoes especiais

A participag¢io em redes de comunicagio sobre ensaios clinicos
de prevencio biomédica do HIV pode ajudar as equipes de pes-
quisa a compartilhar e discutir contingéncias emergentes e sua
gestdo em potencial.

3.6.D. Boas praticas de participacao para o planejamento
da gestdo de contingéncias

1. Equipes de pesquisa identificam e listam todas as contin-
géncias em potencial que poderiam surgir e comprometer
o sucesso do ensaio clinico antes, durante ou depois de sua
conclusio.

2. Equipes de pesquisa e as partes interessadas relevantes discu-
tem e negociam um plano de gestio de contingéncias para
todo o ciclo de vida do ensaio clinico. O plano define o
seguinte:

a. Uma estratégia no ambito do centro de pesquisa para lidar
com acontecimentos inesperados e preocupacdes que pos-
sam surgir.

b. Os profissionais-chave responsaveis por lidar com contin-
géncias emergentes.
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c. Uma cadeia de comunicacio dentro da equipe de pesquisa
e com as partes interessadas relevantes, em caso de contin-
géncias emergentes.

d. Partes interessadas relevantes capazes de aconselhar e aju-
dar a implementar as acdes previstas no plano de gestio de
contingéncias.

e. Mensagens-chave criadas para responder a preocupacdes
antecipadas.

f. Processos claros por meio dos quais reportagens e deman-
das da midia serdo respondidas.

3. Equipes de pesquisa implementam o plano e mantém registros
claros por escrito das contingéncias que surgirem, das a¢des
tomadas em resposta as mesmas e das suas consequéncias.

4. Patrocinadores do ensaio garantem que haja financiamento
suficiente e as equipes de pesquisa elaboram um orcamento
¢ alocam recursos financeiros e tempo da equipe suficien-
tes para apoiar as atividades definidas no plano de gestio de
contingéncias.

3.6.E. Orientacdes adicionais

Para orienta¢des adicionais, ver o Communications Handbook
for Clinical Trials: Strategies, tips, and tools to manage controversy,
convey your message, and disseminate results.*®

3.7 Selecao de centros de pesquisa clinica

3.7.A. Definicdo

A selec¢io de centros de pesquisa clinica é o processo por meio
do qual os financiadores, patrocinadores ou redes de ensaios cli-
nicos avaliam estes centros de pesquisa para o financiamento de
um protocolo de ensaio clinico, a inclusio em um ensaio multi-
céntrico ou a inclusio em uma rede de ensaios clinicos.

3.7.B. Relevéncia para as boas préticas de participacao

E crucial avaliar centros de pesquisa clinica com base em seus
programas de engajamento das partes interessadas, ou dos seus
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planos para o desenvolvimento destes programas, para prever sua
capacidade de realizar um ensaio em conformidade com as boas
praticas de participagio.

3.7.C. Consideracdes especiais

Novos centros de pesquisa clinica podem nio ter implementado
todos os mecanismos de engajamento ¢ de consulta das partes
interessadas. Os melhores centros de pesquisa para ser selecio-
nados sio aqueles que ja tem processos e programas de engaja-
mento das partes interessadas estabelecidos ou, no caso de novos
centros de pesquisa, os que demonstraram compromisso em esta-
belecer tais processos.

3.7.D. Boas préticas de participacao para a selecdo de
centros de pesquisa clinica

1. Representantes de financiadores, patrocinadores ou redes de
pesquisa avaliam os centros de pesquisa quanto aos programas
de engajamento das partes interessadas, levando em conside-
ragio os seguintes fatores:

a.

Evidéncias de ou planos para o desenvolvimento e manu-
tencdo de relacOes significativas com as partes interessadas
relevantes.

Evidéncias de atividades anteriores de engajamento das
partes interessadas, no caso de centros de pesquisa que
tenham conduzido pesquisas.

Os achados decorrentes de atividades de pesquisa forma-
tiva, ou um plano de trabalho para finalizar as atividades de
pesquisa formativa.

. Desenvolvimento prévio de diversos mecanismos de con-

sulta as partes interessadas, ou um plano de trabalho para
desenvolveé-los.

Demonstracio de consciéncia e consideracio em relacio
a questdes de direitos humanos que possam ser causadas
pelo ensaio clinico, especialmente as relacionadas a grupos
vulneraveis, marginalizados ou criminalizados.
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2. Representantes de financiadores, patrocinadores ou redes de
pesquisa continuam a monitorar o progresso dos centros de
pesquisa no desenvolvimento de planos adequados, na resolu-
cao de questoes identificadas e no seguimento de boas prati-
cas de participagao durante a fase dos ensaios clinicos relativa
ao desenvolvimento dos centros de pesquisa clinica.

3.8 Elaboragédo do protocolo

50

3.8.A. Definicao

A elaboragio do protocolo é o processo da criacio e modifica-
¢do de um protocolo de ensaio clinico. O protocolo descreve a
justificativa, os objetivos, o desenho, a metodologia, as conside-
racdes estatisticas, as consideracdes éticas e a organiza¢io de um
ensaio clinico.

3.8.B. Relevéncia para as boas praticas de participacao

Diversas partes interessadas podem trazer contribuicdes signi-
ficativas para muitos aspectos da elaboracio do protocolo do
ensaio clinico. Em especial, as partes interessadas da comunidade
trazem conhecimentos altamente especializados que podem aju-
dar as equipes de pesquisa a garantir que os desenhos e os proce-
dimentos dos protocolos sejam adequados para a realidade local,
aceitaveis para a populacio a ser estudada e otimizem a imple-
mentacio exitosa do ensaio clinico.

3.8.C. Consideragdes especiais

1. Oportunidades para as equipes de pesquisa e as partes inte-
ressadas relevantes locais revisarem e contribuirem para o
protocolo variam conforme o ensaio clinico. Em algumas
circunstancias, especialmente no caso de ensaios clinicos mul-
ticéntricos ou realizados em multiplos paises, a elabora¢io do
protocolo pode ser essencialmente centralizada. E uma boa
pratica no processo da elaboracio do protocolo incorporar
mecanismos para favorecer a contribui¢do das partes interes-
sadas logo no inicio do processo.

2. Equipes de pesquisa podem considerar documentar as con-
tribuicdes das partes interessadas da comunidade para a
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3.8.D.

elaborac¢io do protocolo e compartilhar estas recomendagdes
com as instancias de revisio do protocolo, mesmo quando
nio hi exigéncias explicitas para tal por parte dessas instancias.

Boas praticas de participacéo para a elaboracado do
protocolo

Patrocinadores de ensaios clinicos e liderancas das redes de
pesquisa provém oportunidades e tempo para as equipes
locais de pesquisa contribuirem para a elabora¢io do proto-
colo do ensaio.

Patrocinadores de ensaios clinicos, liderancas das redes de pes-
quisa e equipes locais de pesquisa dio oportunidades e tempo
para as partes interessadas locais, particularmente as partes
interessadas da comunidade, para contribuir em questdes rela-
cionadas ao desenho e aos procedimentos dos ensaios clinicos,
tais como produtos a serem testados, objetivos do ensaio cli-
nico, estratégias de recrutamento, materiais e procedimentos
para consentimento informado, politicas de reembolso, abor-
dagens de aconselhamento, procedimentos de seguimento e
acesso, apds o ensaio clinico, aos produtos e procedimentos
testados no mesmo.

Equipes de pesquisa mantém comunicacio clara e transpa-
rente sobre o processo da elaboracio do protocolo com as
partes interessadas relevantes, em particular com os mecanis-
mos formais de consulta as partes interessadas.

Equipes de pesquisa provém as partes interessadas relevantes
com versdes preliminares do protocolo e tornam as informa-
¢oes técnicas 0 mais acessiveis possivel, fornecendo resumos
dos protocolos e materiais traduzidos ou facilitando oficinas,
conforme necessario.

Equipes de pesquisa informam as partes interessadas relevan-
tes sobre os processos de revisdo e aprovagio dos protocolos e
as provém com atualizacdes regulares.

Patrocinadores ou executores de ensaios clinicos tornam dis-
poniveis e facilmente acessivels as partes interessadas as ver-
soes completas e finais dos protocolos dos ensaios clinicos.
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7. Equipes de pesquisa mantém registros claros e por escrito das
discussOes ¢ acordos. Isto inclui recomendacoes das partes
interessadas relevantes, providéncias tomadas pela equipe de
pesquisa ¢ questdes pendentes que precisam de seguimento.

8. Patrocinadores de ensaios clinicos garantem que haja finan-
clamento suficiente e equipes de pesquisa alocam recursos e
tempo suficientes para apoiar o engajamento das partes inte-
ressadas no processo de elabora¢io do protocolo.

3.9 Processo de consentimento informado
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3.9.A. Definicdo

O consentimento informado é um processo por meio do qual
um individuo considerado competente ¢ provido com informa-
¢Oes suficientes sobre um ensaio clinico para tomar uma deci-
sio independente sobre participar ou nio deste ensaio. Neste
processo, integrantes da equipe de pesquisa educam o potencial
participante sobre o ensaio, incluindo seus potenciais riscos e
beneficios, os procedimentos do ensaio clinico e o que se espera
do participante. Quando um individuo der seu consentimento,
isto serd documentado no formulirio de consentimento infor-
mado. Consentimento informado ¢ um processo continuado.
Participantes podem decidir abandonar o ensaio clinico a qual-
quer tempo, mesmo depois de dar seu consentimento em parti-
cipar do ensaio clinico.

3.9.B. Relevancia para as boas préaticas de participacao

O processo de consentimento informado ¢é relevante para as boas
praticas de participacio porque uma ampla gama de partes inte-
ressadas pode ajudar as equipes de pesquisa a desenvolverem pro-
cedimentos e materiais de consentimento informado que sejam
efetivos e aceitaveis em ambito local.

3.9.C. Consideracdes especiais

As partes interessadas da comunidade podem fazer recomenda-
¢oes valiosas para as equipes de pesquisa sobre como melhorar o
processo e os materiais de consentimento informado. Contudo, a
efetiva implementacio do processo de consentimento informado
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entre um individuo e os profissionais da pesquisa ¢ confiden-
cial. Apenas profissionais designados das equipes de pesquisa
tém acesso as informacdes confidenciais sobre a identidade dos
participantes dos ensaios clinicos. O processo de consentimento
informado propriamente dito é conduzido em conformidade
com as Boas Praticas Clinicas.?

3.9.D. Boas praticas de participacao para o processo de
consentimento informado

1. Equipes de pesquisa discutem os seguintes tOpicos com as
partes interessadas da comunidade durante a elabora¢io dos
materiais e procedimentos de consentimento informado:

a. Quem precisa ser consultado localmente para que as equi-
pes de pesquisa possam convidar individuos a participarem
do ensaio.

b. Quais praticas culturais locais podem afetar a capacidade
individual de tomada de decisio e como o trabalho dentro
de tais estruturas pode ser facilitado, garantindo concomi-
tantemente a protecio da autonomia do individuo em dar
seu consentimento informado.

c. O grau geral de alfabetizacdo da populacio a ser recrutada
e como avaliar o grau de alfabetizacio dos participantes
em potencial.

d. Considera¢des sobre e requisitos aos participantes anal-
fabetos, incluindo a discussio sobre as possibilidades de
quem pode ser testemunha do processo de consentimento
informado.

e. O predominio de diferentes idiomas na area da pesquisa e
quais idiomas sio necessarios para se obter consentimento
informado de individuos.

f. Formas locais e legais de verificacdo da identidade (nome
e idade) e praticas locais sobre o uso de nomes.

g. As definicdes legais, locais e do patrocinador de um
113 9’ : . ~
menor” de idade, bem como consideracdes sobre as
determinacdes legais e locais sobre quem pode ser o res-
ponsavel legal do “menor”.
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p-

Reembolso e compensacio localmente adequados.

Estratégias adequadas para garantir que os direitos dos par-
ticipantes sejam protegidos, incluindo o carater volunta-
rio da participacdo, garantindo que indu¢io indevida seja
evitada e amenizando a influéncia do que é socialmente
desejavel em influenciar a concordancia do individuo em
participar.

Estratégias para garantir a compreensio dos materiais que
apolam o processo de consentimento informado e de
conceitos e termos criticos relacionados aos ensaios cli-
nicos, que incluam a utilizacdo de recursos audiovisuais,
Alipcharts, acessorios, analogias e outros materiais ¢ métodos
de apoio.

Técnicas para avaliar o entendimento sobre participacio
em ensaios clinicos e a frequéncia com que devem ser
utilizadas.

Explicagio sobre potenciais danos relacionados a ensaios
clinicos e como se lidara com tais danos (ver a Sec¢io 3.13).

. Estratégias para assegurar que o seguimento de participan-

tes, depois de faltas em visitas do ensaio clinico, respeite os
contratos sobre formas de contato entre o participante e a
equipe de pesquisa.

Consideracdes sobre a extensio do termo de consenti-
mento informado e o tempo estimado necessario para
completar o processo de aplica¢io deste termo de consen-
timento informado.

Formas preferidas para os participantes entrarem em con-
tato com as equipes de pesquisa e com as partes interessa-
das independentemente da equipe de pesquisa, para fazer
perguntas ou expressar preocupacdes sobre a participa¢io
no ensaio clinico.

Formas de testar em carater piloto os materiais de consen-
timento informado.

Equipes de pesquisa mantém registros claros por escrito das
discussdes e acordos. Isto inclui as recomenda¢des das par-
tes interessadas da comunidade, as providéncias tomadas pela
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equipe de pesquisa e eventuais questoes pendentes que preci-
sem de seguimento.

3. Patrocinadores do ensaio clinico asseguram suficiente finan-
clamento e as equipes de pesquisa elaboram um orcamento
que aloque recursos financeiros ¢ tempo da equipe de pes-
quisa suficientes para permitir que os materiais para 0 pro-
cesso de consentimento informado sejam adequadamente
desenvolvidos, testados em carater piloto, traduzidos e imple-
mentados, incluindo materiais para avaliar o processo conti-
nuado de consentimento.

3.9.E. Orientacdes adicionais

1. O consentimento informado é o pilar da pesquisa condu-
zida eticamente e ¢ discutido explicitamente em documen-
tos de orientacio que tratam da conducio ética de pesqui-
sas de modo geral, tais como a Declaragio de Helsinque,> as
diretrizes do Conselho de Organiza¢des Internacionais de
Ciéncias Médicas (CIOMS),” o Relatério Belmont,® as Boas
Praticas Clinicas,> o Handbook for good clinical research practice, da
Organiza¢io Mundial da Sadde,* o Cddigo de Nuremberg,® as
orientacdes do Conselho Nuffield, Guidance on health research
in developing countries,*® e as Consideragdes éticas em ensaios clini-
cos de prevengdo biomédica do HIV, do UNAIDS/OMS," e em
diretrizes nacionais relevantes.

2. Ha extensa literatura e outros recursos sobre o desenvolvi-
mento do processo de consentimento informado em diver-
sos contextos, incluindo um leque de abordagens inovadoras
para mensurar e avaliar o entendimento dos participantes, lidar
com questdes de analfabetismo e contemplar o desejo dos par-
ticipantes de fazer consultas a familiares e amigos. *%3'+3% 3334

3.10 Padrao de prevencao do HIV
3.10.A. Definicao

O termo “padrio de preven¢io do HIV” se refere ao pacote
abrangente de aconselhamento e o estado da arte entre os méto-
dos de reducio do risco de infec¢io pelo HIV fornecidos ou
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tornados disponiveis aos participantes de ensaios clinicos de pre-
ven¢io biomédica do HIV.

3.10.B. Relevancia para as boas préticas de participacéo

Ajudar os participantes de ensaios clinicos a reduzir seu risco de
adquirir o HIV é uma obrigacio ética essencial das equipes de
pesquisa. Definir os componentes do pacote de prevencio do
HIV é um esfor¢o conjunto entre equipes de pesquisa e as partes
interessadas relevantes. Patrocinadores e pesquisadores responsa-
veis pela condugio dos ensaios clinicos devem trabalhar com as
partes interessadas relevantes no estabelecimento do tipo, escopo
e processo por meio do qual os participantes recebem ou tém
acesso ao pacote completo de prevencio do HIV.A forma como
os centros de pesquisa clinica ajudam os participantes a evitar a
aquisi¢io do HIV muitas vezes ¢ uma das principais preocupa-
¢des das partes interessadas da comunidade. Assim, é provavel
que a negociacdo bem sucedida com as partes interessadas com
relacdo ao pacote de prevencio a ser oferecido aos participantes
do ensaio clinico tenha uma influéncia significativa sobre as per-
cepgdes que as partes interessadas da comunidade tém do ensaio
clinico.

3.10.C. Consideragdes especiais

1. Desvios do padrio esperado para pacotes de prevencio do
HIV num local de realizacio de ensaio clinico, ou entre cen-
tros de pesquisa clinica no caso de estudos multicéntricos,
podem ocorrer em fungio de restricdes da legislacio nacional.

2. Quando restri¢des do organismo financiador limitarem quais

métodos de prevencio podem ser pagos com 0s recursos para
o ensaio clinico, as equipes de pesquisa tem responsabilidade
de encontrar outras maneiras de fornecer tais métodos, tais
como por meio de fontes alternativas de financiamento ou
parcerias com organiza¢des nao governamentais ou organiza-
¢oes de base comunitaria.

3. Equipes de pesquisa podem precisar revisar regularmente o

pacote de prevencio do HIV, levando em considera¢io novos
modelos de aconselhamento em HIV e métodos de redu-
cdo de risco que sejam cientificamente validados e, quando
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apropriado, que tenham sua utilizacio aprovada pelos orgios
nacionais responsaveis.

4. Para melhorar a compreensido das partes interessadas rele-
vantes sobre o pacote de preven¢io oferecido e o processo
do ensaio clinico, as equipes de pesquisa podem descrever
o ensaio como sendo uma comparagio entre o produto em
estudo somado ao pacote de prevencio do HIV e o placebo
(ou brago comparativo) somado ao pacote de prevencio do
HIV.

3.10.D. Boas praticas de participacao para padrao de
prevencéo do HIV

1. Equipes de pesquisa e partes interessadas relevantes negociam
o pacote de prevenc¢io do HIV durante a fase de elaboragio
do protocolo do ensaio clinico.

2. Equipes de pesquisa verificam quais partes interessadas ja
prestam servi¢os de prevencio do HIV, quais tipos de servi-
cos elas oferecem, bem como sua capacidade de prestar ser-
vi¢os adequados. Isso permitird as equipes de pesquisa terem
as melhores referéncias para encaminhamento dos participan-
tes para servi¢os de prevencio e estabelecer parcerias quando
necessario.

3. Equipes de pesquisa e as partes interessadas relevantes discu-
tem e negociam o pacote abrangente de prevencio do HIV
e consultam prestadores de servicos locais de prevencio do
HIV quando apropriado. Todos os métodos cientificamente
validados sdo discutidos e é avaliada sua adequagio ao dese-
nho e a popula¢io do ensaio clinico, incluindo:

a. Avaliagio de risco e aconselhamento sobre reducio de
risco - incluindo o aconselhamento de parceiros e de
casais.

b. Preservativos masculinos e femininos - com instru¢des e
demonstracdes apropriadas.

c. Testagem para e tratamento de infeccdes sexualmente
transmissiveis.

d. Equipamentos esterilizados de injecao de drogas e terapia
de substituicido de drogas para usuarios de drogas.
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g.

Circuncisio médica masculina.
Profilaxia pds-exposi¢io.

Outras estratégias novas para a redugio do risco de infec-
¢do por HIV na medida em que se tornarem disponiveis.

4. As equipes de pesquisa e as partes interessadas relevantes dis-
cutem e pactuam o pacote abrangente de preven¢io do HIV,
levando em consideracio o seguinte:

a.

O pacote de preven¢ao do HIV requerido como o minimo
para o protocolo do ensaio clinico.

Os padrdes atuais de prevencido e os servicos de prevengio
do HIV disponiveis nacional e localmente.

A legislacio nacional em vigor sobre estratégias e servi-
cos de prevencio do HIV, bem como diretrizes nacionais
sobre ética em pesquisa.

A fonte de financiamento do ensaio clinico, eventuais
implicagdes que isto possa ter para o pacote de prevencio
e como estas serao superadas para garantir que aos partici-
pantes seja oferecido um pacote abrangente.

Os servicos e as opgdes de prevencio do HIV que serio
ofertados por meio de mecanismos de encaminhamento.

Os servigos de prevencio do HIV que estardo disponiveis
para os parceiros dos participantes do ensaio clinico.

O impacto que eventuais servicos ofertados pelo ensaio
clinico, bem como que aqueles para os quais os participan-
tes serao encaminhados pela equipe do estudo, possam ter
sobre os servicos locais.

5. Equipes de pesquisa e partes interessadas relevantes discutem
a forma como o pacote de prevencio do HIV serd imple-
mentado e monitorado, incluindo sua utilizacio e padroes de
servicos de referéncia para encaminhamento.

6. Equipes de pesquisa mantém registros claros por escrito das
discussdes e acordos. Isto inclui recomendacdes, providéncias
tomadas pela equipe de pesquisa e eventuais questdes pen-
dentes que precisem de seguimento.
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7. Patrocinadores do ensaio garantem que haja financiamento
suficiente e as equipes de pesquisa elaboram um or¢camento
e alocam recursos financeiros e tempo da equipe suficientes

para garantir a provisdo do pacote abrangente de prevencio
do HIV.

3.10.E. Orientagdes adicionais

1. Consideragoes éticas em ensaios clinicos de prevengao biomédica
do HIV (Ponto de Orientagio n°® 13, pagina 54, Padrdes de
Prevencio do HIV).

2. Consideragoes éticas em ensaios clinicos de prevengdo biomédica do
HIV (pagina 23, circunstancias selecionadas em que ensaios
clinicos de preven¢io biomédica do HIV nio devem ser
conduzidos).'

3. Mapping the Standards of Care at Microbicide Clinical Trial Sites.”

The challenge of defining standards of prevention in HIV prevention
trials.*

3.11 Acesso ao cuidado e ao tratamento do HIV

3.11.A. Definicéo

Acesso ao cuidado e ao tratamento abrangentes do HIV se
refere aos servicos de cuidado e tratamento tornados disponiveis
para individuos diagnosticados como HIV positivos durante o
processo de triagem para elegibilidade e para participantes do
ensaio clinico que contraem o HIV no decorrer do estudo cli-
nico. Cuidado abrangente em HIV inclui todos os componen-
tes preventivos, psicossociais, psicolégicos e clinicos do cuidado
em HIV. O tratamento do HIV se refere aos regimes de tera-
pia antirretroviral reconhecidos internacionalmente como os
melhores para 0 manejo do virus.

3.11.B. Relevancia para as boas préticas de participacéo

Patrocinadores e executores de ensaios clinicos tém a obriga¢io
ética de garantir que os participantes que contraem o HIV no
decorrer de sua participacio no ensaio tenham acesso a avalia¢io
clinica e ao cuidado e ao tratamento apropriados para o estigio
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da infeccdo pelo HIV em que se encontrem. Esta questio é fre-
quentemente uma das principais preocupagdes das partes interes-
sadas da comunidade. Assim, a forma como o acesso ao cuidado
e ao tratamento do HIV é negociado com as partes interessadas
relevantes e a forma como é provido aos participantes do ensaio
clinico provavelmente tem uma influéncia significativa sobre
a percep¢io que as partes interessadas da comunidade tém do
ensaio.

3.11.C. Consideracbes especiais

1.

Diretrizes para o cuidado e o tratamento do HIV variam de
acordo com o pais.

Opgoes de tratamento podem melhorar com o passar do
tempo e as equipes de pesquisa podem precisar modificar
seus planos de acesso ao cuidado e ao tratamento do HIV
alinhando-se com as diretrizes nacionais atualizadas.

Mecanismos de provisio de servicos de cuidado e tratamento
do HIV requerem planejamento de logistica de longo prazo,
visto que as pessoas que vivem com HIV precisam de cuidado
e tratamento para o resto da vida e, para alguns participantes,
o tratamento do HIV poderad comecar depois de ter deixado
o ensaio clinico ou depois da conclusio do mesmo.

3.11.D. Boas praticas de participagdo para 0 acesso ao

1.
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cuidado e ao tratamento do HIV

Equipes de pesquisa identificam servicos locais de atencio e
tratamento do HIV, organizacdes nio governamentais ou de
base comunitaria locais que trabalham com HIV e grupos
de apoio para pessoas que vivem com HIV, determinam suas
capacidades e buscam conhecer seus pontos de vista e pers-
pectivas. Este processo permite que as equipes de pesquisa
possam desenhar melhores mecanismos de encaminhamento
em consulta aos que proveem os servigos.

. Durante a elabora¢io do protocolo, as equipes de pesquisa e

as partes interessadas relevantes discutem o acesso ao cuidado
e ao tratamento do HIV para os que seguem:
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a.

b.

Individuos identificados como sendo HIV positivos
durante o processo de triagem para elegibilidade.

Individuos que se tornam HIV positivos no decorrer do
ensaio clinico.

Mulheres identificadas como sendo HIV positivas durante
o processo de triagem para elegibilidade ou que contraem
o HIV no decorrer do ensaio clinico - assim como homens
HIV positivos, quando apropriado - a fim de disponibili-
zar informagdes sobre o risco da transmissio da mie para
o filho (materno-infantil) do HIV e sobre os beneficios da
prevencio da transmissio vertical.

3. Equipes de pesquisa e partes interessadas relevantes discutem
o pacote de cuidado e tratamento do HIV, levando em consi-
deracio o seguinte:

a.

b.

O pacote de cuidado e tratamento do HIV minimamente
necessario para o protocolo do ensaio clinico.

Diretrizes e politicas nacionais atuais sobre cuidado e tra-
tamento do HIV e a provisio local de servicos de cuidado
e tratamento do HIV.

Numero estimado de pessoas que provavelmente se des-
cubram HIV positivas durante a triagem para elegibilidade
e namero estimado de participantes que provavelmente
soroconvertam no decorrer do ensaio clinico.

Legislacio nacional em vigor que possa afetar o direito de
uma pessoa ou sua capacidade de ter acesso ao cuidado e
ao tratamento do HIV.

Servigos de cuidado e tratamento do HIV que serio ofer-
tados por meio dos mecanismos de encaminhamento.

A possibilidade de negociar provisdes de acesso priori-
tario aos programas nacionais de cuidado e tratamento,
no momento oportuno, para individuos que se tornarem
HIV positivos no decorrer do ensaio clinico.

Os esquemas de tratamento que estarao disponiveis se a
tecnologia em estudo tiver o potencial de gerar resisténcia
a medicamentos antirretrovirais.
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h. Responsabilidades dos servicos locais de satide e compro-
missos propostos para os patrocinadores e executores do
ensaio clinico com relacio a:

* Quem financiard e quem prestard servicos especificos
de cuidado e tratamento do HIV.

e A duracio dos servicos de cuidado e tratamento do
HIV prestados por cada organiza¢io parceira.

1. O impacto que quaisquer servi¢os ofertados pelo ensaio
clinico, ou para os quais os participantes serdo encaminha-
dos, possam ter sobre os servicos locais.

Equipes de pesquisa incluem uma descricio do pacote de
cuidado e tratamento do HIV nos termos de consentimento
livre e esclarecido para protocolos de screening (avaliacio de
elegibilidade) e para participa¢io no ensaio clinico.

Equipes de pesquisa e partes interessadas relevantes discutem
os melhores procedimentos de encaminhamento e a forma
mais apropriada de garantir que todos os individuos avaliados
pelo e inscritos no estudo saitbam como acessar os servigos de
cuidado e tratamento do HIV.

Equipes de pesquisa e partes interessadas relevantes discutem
como sera monitorado o acesso aos servicos de cuidado e tra-
tamento do HIV. Também discutem como coletar e analisar
informagdes sobre o nimero de pessoas que soroconvertem
que acessam servicos de atencio ao HIV, barreiras ao acesso a
programas de cuidado e tratamento do HIV e outras questoes
que possam surgir.

Equipes de pesquisa mantém registros claros por escrito das
discussdes e acordos. Isto inclui recomendacoes das partes
interessadas relevantes, providéncias tomadas pela equipe de
pesquisa, aspectos do cuidado e do tratamento do HIV que
nio serio ofertados, e o porqué, e quaisquer questdes penden-
tes que precisem de seguimento.

Patrocinadores do ensaio clinico garantem que haja financia-
mento suficiente e equipes de pesquisa elaboram um orca-
mento e alocam recursos financeiros e tempo da equipe sufi-
cientes para garantir que o pacote de cuidado e tratamento do
HIV pactuado no ambito local possa ser de fato oterecido.
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3.11.E. Orientacdes adicionais

1. A Declaragio de Helsinque: Principios Eticos para Pesquisas
Médicas Envolvendo Seres Humanos.®

2. Consideragoes éticas em ensaios clinicos de prevengao biomédica
do HIV (Ponto de Orientacio n°® 14, pagina 57, Atencio e
Tratamento).'

3. Consideragoes éticas em ensaios clinicos de prevengdo biomédica do
HIV (pagina 23, circunstancias selecionadas em que os ensaios
clinicos de preven¢io biomédica do HIV nio devem ser
conduzidos).'

4. Mapping the Standards of Care at Microbicide Clinical Trial Sites.”
3.12 Cuidado nao relacionado ao HIV

3.12.A. Definicdo

Cuidado nio relacionado ao HIV refere-se a servigos sociais e de
satde prestados ou disponibilizados aos participantes de ensaios
clinicos e que nido sio diretamente relacionados a prevencio,
ao cuidado e ao tratamento do HIV, ou a danos relacionados a
pesquisa. Os servicos apropriados de cuidado nio relacionado
ao HIV para os participantes de ensaios clinicos dependerio da
popula¢io do estudo e das prioridades locais de satde. Exemplos
podem incluir prestacio de servicos de aten¢io a satde sexual
e reprodutiva de mulheres ou de homens, manejo de doencas
infecciosas, satde nutricional, cuidados psiquiitricos e servicos
psicossociais.

3.12.B. Relevancia para as boas préticas de participacéo

O acesso ao cuidado nio relacionado ao HIV pode proporcionar
beneficios para os participantes, contribuir para seu bem-estar e
melhorar os resultados do ensaio clinico. Negociar o leque de
servicos nao relacionados ao HIV disponiveis aos participantes
no centro de pesquisa ou por meio de encaminhamento con-
tribuird para garantir que as partes interessadas relevantes enten-
dam claramente quais servicos estao disponiveis e os motivos de
inclusio e exclusio de determinados servicos.
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3.12.C. Consideracbes especiais

Os pacotes de cuidado nio relacionado ao HIV podem variar de
um centro de pesquisa para outro, dependendo das prioridades
locais de satide e o padrio local de atencio a satde.

3.12.D. Boas préticas de participacao para o cuidado nao
relacionado ao HIV

1.
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Equipes de pesquisa identificam a existéncia e a capacidade
dos servicos locais de assisténcia social e atencdo primaria a
satide, bem como servicos de diagnostico e tratamento secun-
darios e terciarios. Isto permite a realizacio de encaminha-
mentos e parcerias apropriados, caso sejam necessarios.

. Equipes de pesquisa e partes interessadas relevantes discu-

tem o acesso a servicos de cuidado nio relacionado ao HIV
durante a fase da elaboracio do protocolo do ensaio clinico.

. Equipes de pesquisa e partes interessadas relevantes discutem

os servicos de cuidado nio relacionado ao HIV a serem ofer-
tados aos participantes e consultam prestadores locais de ser-
vigcos de assisténcia social e de saide quando apropriado. As
discussdes levam em considerag¢io o seguinte:

a. Servicos de cuidados nio relacionados ao HIV exigidos
pelo protocolo do ensaio clinico.

b. Servi¢os adicionais de cuidados nio relacionados ao HIV
que as partes interessadas da comunidade gostariam que o
centro de pesquisa oferecesse aos participantes.

c. Servicosqueserio ofertados pormeio de encaminhamentos.

. Se algum dos servicos nio relacionados ao estarao dis-
d. Seal d 1 d HIV est d
poniveis aos parceiros dos participantes do ensaio clinico.

e. O impacto sobre a prestacio de servicos locais de quais-
quer servicos oferecidos ou referidos pelo ensaio clinico.

Equipes de pesquisa mantém registros claros por escrito das
discussdes e acordos. Isto inclui recomendacdes das partes
interessadas relevantes, providéncias tomadas pela equipe de
pesquisa e quaisquer questdes pendentes.
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5. Patrocinadores do ensaio clinico garantem financiamento sufi-
ciente e equipes de pesquisa elaboram orcamento que aloque
fundos suficientes para garantir o fornecimento do pacote
localmente discutido de cuidados nio relacionados ao HIV.

3.12.E. Orientagdes adicionais

Para orienta¢des adicionais, ver Mapping the Standards of Care
at Microbicide Clinical Trial Sites.”

3.13 Politicas sobre danos relacionados ao ensaio clinico

3.13.A. Definicéo

Politicas sobre danos relacionados ao ensaio clinico descrevem
como as equipes de pesquisa tratardo e indenizario os partici-
pantes de ensaios clinicos caso sofram danos fisicos ou sociais
que sejam considerados associados a participagdo no ensaio cli-
nico, assim como a forma como estes danos serao abordados e
mitigados.

3.13.B. Relevancia para as boas praticas de participacao

Maximizar os beneficios e minimizar os danos para os participan-
tes de ensaios clinicos é uma das principais obrigacdes éticas das
equipes de pesquisa. Partes interessadas relevantes podem trazer
contribui¢des valiosas sobre possiveis danos sociais da participa-
¢do em ensaio clinico. Isto é de particular importancia no caso de
individuos ou grupos que estejam vulneraveis, marginalizados,
estigmatizados, ou que detém menos poder na sociedade. Partes
interessadas relevantes também podem dar orienta¢des quanto as
expectativas locais acerca das obriga¢des da equipe de pesquisa
perante eventuais danos fisicos e sociais relacionados ao ensaio.
Discutir essas questoes com as partes interessadas antes do inicio
de um ensaio e explicar com clareza como eventuais danos rela-
cionados a pesquisa serdo abordados e mitigados pode influen-
ciar significativamente as percepcdes que as partes interessadas da
comunidade tém do ensaio ¢ quio bem suas preocupacdes serio

abordadas.
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3.13.C. Consideracbes especiais

Tipicamente patrocinadores estabelecem diretrizes especificas e
obrigatérias para as equipes de pesquisa sobre como determi-
nar e comunicar danos fisicos como eventos adversos. E uma
boa pratica definir procedimentos igualmente rigorosos para a
determinacio, documenta¢io, comunicacio e manejo de danos
sociais que os participantes do ensaio clinico possam viven-
ciar. Exemplos de danos sociais devido a participacio no ensaio
podem incluir estigma, discriminacio, bem como agressio ver-
bal, psicoldgica e fisica, ou abuso sexual.

3.13.D. Boas préticas de participacao para politicas sobre

danos relacionados ao ensaio clinico

1. Equipes de pesquisa e partes interessadas relevantes listam

66

possiveis danos fisicos e sociais que possam ocorrer devido a
participa¢io no ensaio clinico.

Equipes de pesquisa e partes interessadas relevantes discutem
e formulam politicas sobre danos fisicos e sociais relacionados
ao ensaio, levando em consideragio as seguintes questdes:

Estratégias para prevenir ou reduzir o risco de danos rela-
cionados ao ensaio.

b. Procedimentos para encorajar e facilitar relatos de danos

sociais.

Procedimentos de investiga¢io de eventos relatados indi-
retamente, tal como por meio de um terceiro, levando em
consideragao questdes de sigilo.

d. Procedimentos para reportar danos sociais, ¢ se estes

devem ser comunicados aos patrocinadores, comités de
ética e orgaos reguladores, mesmo se nio exigido especifi-
camente por eles.

Procedimentos para garantir os melhores encaminhamentos
a servicos apropriados para os danos relacionados ao ensaio.

Estratégias para informar os participantes do ensaio clinico
sobre os riscos em potencial do engajamento com a midia.

g. Apdlices de indeniza¢io ou seguro, quando apropriado,

para danos especificos relacionados ao ensaio clinico,
a cobertura dada pelas apdlices, como se apresenta um
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pedido de indenizac¢io, e como os participantes sao infor-
mados de seus direitos em relacio as apdlices.

3. Equipes de pesquisa e partes interessadas relevantes fazem a
revisdo das estratégias de seguimento a fim de reduzir os danos
fisicos e sociais relacionados ao ensaio no decorrer do mesmo.

4. Equipes de pesquisa mantém registros claros por escrito das
discussdes e acordos. Isto inclui recomendacoes, providéncias
tomadas pela equipe de pesquisa, ¢ eventuais questoes pen-
dentes que precisem de seguimento.

5. Patrocinadores do ensaio garantem que haja financiamento
suficiente e equipes de pesquisa elaboram um or¢amento que
aloque recursos financeiros e tempo da equipe suficientes
para garantlr o manejo efetivo de danos fisicos e sociais rela-
cionados a participacio no ensaio.

3.13.E. Orientagdes adicionais

1. Consideragdes éticas em ensaios clinicos de prevengdo biomédica do
HIV (Ponto de Orientagio 11, pigina 49, Danos Potenciais).!

2. International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving
Human Sub]ects (Orientacio 19, pagina 78, o direito de ao
tratamento e a indenizacdo de sujeitos que sofrem lesoes).”

3.14 Inclusao, seguimento e saida do ensaio clinico

3.14.A. Definicao

Atividades de inclusio, seguimento e saida do ensaio clinico
incluem o recrutamento, a triagem para elegibilidade, a inscri-
¢d0, 0 seguimento e a saida dos participantes do ensaio clinico de
prevencao biomédica do HIV.

3.14.B. Relevancia para as boas préticas de participacéo

Partes interessadas da comunidade podem trazer os melhores
subsidios para o desenho de estratégias social e culturalmente
aceitaveis para o recrutamento, a triagem para elegibilidade, a
inscri¢do, o seguimento e a saida do ensaio clinico. Partes interes-
sadas da comunidade incluidas no processo de desenvolvimento
destas estratégias podem ter um importante papel na identifica-
¢do e na mitigacio de estigma relacionado ao estudo, concep¢des
erroneas e falhas de comunicagio.
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3.14.C. Consideracbes especiais

1. Seguimento de participantes depois de faltas as visitas do
estudo tem que respeitar os acordos entre os participantes ¢ a
equipe de pesquisa sobre a forma como os mesmos devem ser
contactados.

2. Saida de um estudo pode apresentar mudancas no que os par-
ticipantes se acostumaram em termos de cuidados clinicos e
o impacto do ensaio em seus relacionamentos sociais. A pre-
visao e discussdo destas questdes entre equipes de pesquisa e
partes interessadas da comunidade contribuirdo para o desen-
volvimento de estratégias apropriadas para apoiar os partici-
pantes ao sairem do estudo.

3.14.D. Boas préticas de participacéo para incluséo,
seguimento e saida do ensaio clinico

1. Equipes de pesquisa consultam partes interessadas relevantes
sobre processos de inclusio, seguimento e saida do ensaio,
levando em consideracio o seguinte:

a.

Estratégias e mensagens que sejam social e culturalmente
apropriadas, atendam 3as necessidades de partes interessadas
especificas em termos de linguagem e grau de familia-
ridade com ensaios clinicos, e recorram a uma gama de
modos de comunicacio, incluindo a comunica¢io escrita,
oral e visual.

Procedimentos para antecipar, monitorar e mitigar estig-
mas relacionados ao ensaio que resultem da inelegibili-
dade para participar, ou até da propria inscricido no estudo.

Procedimentos para treinar e supervisionar a equipe de
profissionais do centro de pesquisa para o estabelecimento
de relacdes de respeito com os participantes € a promo¢ao
de um ambiente acolhedor e livre de juizos de valor.

Estratégias para garantir o sigilo dos participantes durante
suas visitas ao centro de pesquisa, no seguimento dos par-
ticipantes fora da clinica do estudo e depois de terem saido
do mesmo.
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e. Procedimentos para informar os participantes sobre os
resultados do ensaio clinico e sobre qual produto lhes
foi designado durante o estudo (frial product assignment),
quando estas informacoes ficarem disponiveis.

f. Procedimentos para a transferéncia de cuidados ao final
do seguimento ou depois do encerramento do ensaio cli-
nico, tais como o encaminhamento dos participantes para
servicos de aconselhamento e testagem para HIV e outros
servicos de apoio.

2. Equipes de pesquisa proporcionam atualizagdes regulares as
partes interessadas relevantes sobre inclusio, seguimento e
saida dos participantes do ensaio.

3. Equipes de pesquisa buscam a orientacio das partes interessa-
das relevantes sobre como melhorar os processos de inclusio,
seguimento e saida, bem como as mensagens.

4. Equipes de pesquisa mantém registros claros por escrito das
discussoes e acordos, e também sobre as discussdes em anda-
mento quanto a formas de modifica¢io das estratégias.

5. Patrocinadores do ensaio garantem que haja financiamento
suficiente e as equipes de pesquisa elaboram um orcamento
que aloque recursos financeiros e tempo da equipe suficien-
tes para viabilizar o engajamento das partes interessadas no
desenvolvimento de procedimentos do ensaio clinico aceita-
veis localmente.

3.15 Encerramento do ensaio clinico e divulgacao dos
resultados

3.15.A. Definicéo

Encerramento do ensaio clinico ocorre quando todos os parti-
cipantes tiverem saido do mesmo e todos os procedimentos do
ensaio forem concluidos. A divulgacio dos resultados do ensaio
envolve sua disseminacio para os participantes, as partes interes-
sadas da comunidade e o ptblico em geral, bem como a abertura
do cariter cego do estudo para os participantes quanto a sua par-
ticipagdo no grupo que recebeu o produto em teste ou placebo
durante o ensaio clinico.
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3.15.B. Relevancia para as boas praticas de participacao

Engajar efetivamente as partes interessadas relevantes em um
processo transparente acerca do encerramento do ensaio e da
divulgacio dos resultados é essencial para construir confianca e
estabelece uma base positiva para pesquisas futuras. No caso do
encerramento precoce ou inesperado de um ensaio clinico, did-
logo iniciado pela equipe de pesquisa junto as partes interessadas
minimizara o risco do surgimento de informacdes erroneas.

3.15.C. Consideracgdes especiais

1.

Ensaios podem ser executados até o final conforme o proto-
colo, ou podem ser encerrados antes do previsto. Razdes para
encerrar precocemente podem ser evidéncias de um claro
efeito protetor, evidéncias de danos ou evidéncias de futili-
dade. Ensaios também podem ser encerrados precocemente
devido a outras circunstancias imprevistas, tais como motivos
administrativos ou financeiros, obje¢oes locais ou repentina
instabilidade social.

Em ensaios que ocorrem em muitos paises ou multicéntri-
cos, os centros de pesquisa podem concluir o seguimento dos
participantes em diferentes tempos. Assim, enquanto alguns
centros ja tenham encerrado o seguimento de participantes,
equipes de pesquisa em outros locais podem continuar a aten-
der os participantes.

No caso de os fabricantes do produto serem empresas de capi-
tal aberto, cujas a¢des sio negociadas publicamente, podem
existir exigéncias legais que afetem quando e como se realiza
o antncio publico do encerramento de um ensaio clinico.

Propriedade dos dados, questdes de publicacio e divulgacio
dos resultados do ensaio clinico podem variar entre os estudos
e podem ser estritamente delineadas em termos nio negocia-
veis pelos patrocinadores ou fabricantes do produto.

3.15.D. Boas praticas de participagdo para encerramento

1.
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do ensaio clinico e divulgagdo dos resultados

Equipes de pesquisa consultam as partes interessadas relevan-
tes logo no inicio do ciclo de vida do ensaio para elaborar um
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plano de encerramento do estudo. O plano abrange varios
possiveis cenarios de encerramento, incluindo:

a.

b.

Encerramento como programado pelo protocolo.

Encerramento antecipado devido a evidéncia de dano,
futilidade ou de claro beneficio protetivo nas analises
intermedidrias dos dados do ensaio.

Encerramento antecipado devido a evidéncia de dano ou
de claro beneficio protetivo de um outro ensaio clinico
que avalie o mesmo produto.

Encerramento antecipado devido a circunstancias impre-
vistas, tais como motivos administrativos ou financeiros,
objecio das partes interessadas ou o surgimento repentino
de inquieta¢io social.

2. Equipes de pesquisa garantem que os participantes do ensaio
clinico tenham a oportunidade de conhecer os resultados do
estudo antes de que sejam anunciados publicamente.

3. Equipes de pesquisa consultam as partes interessadas relevan-
tes para elaborar um plano de divulgacio dos resultados, deta-
lhando as seguintes questdes:

a.

Estratégias para administrar as expectativas relativas aos
resultados do ensaio, inclusive preparando os participantes

e as partes interessadas relevantes para todos os possiveis
desfechos.

Prazos planejados para o encerramento do estudo no cen-
tro de pesquisa e em outros centros de pesquisa, a conclu-
sdo da analise dos dados e a disponibilidade dos resultados.

Procedimentos e prazos para aqueles que serdo informa-
dos dos resultados do ensaio em sigilo antes da divulga-
¢do publica e a forma como os resultados serdo divulgados
publicamente.

Desenvolvimento e testagem de mensagens chaves, como
as mensagens serao finalizadas quando os resultados forem
conhecidos e a gama de métodos de comunica¢io a serem
utilizados.

Como as mensagens explicario as implicacdes dos resulta-
dos para a area em que o ensaio foi realizado, as limita¢des
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do ensaio e sua capacidade de generalizacio dos resultados
para aspectos especificos, tais como por sexo, comporta-
mentos ou local.

A melhor forma de divulgar resultados do ensaio que pos-
sam ser de natureza sensivel ou que possam colocar certos
individuos ou grupos sob risco de dano ou estigmatizagio.

Procedimentos para contactar e informar os participantes
do ensaio dos resultados do mesmo antes de serem anun-
ciados publicamente.

Definir se e como devem ser divulgados achados adi-
cionais que ndo sio relacionados ao objeto primario do
ensaio, mas que podem interessar a algumas das partes
interessadas, tais como padrdes relatados de redes sexuais,
taxas de varias infec¢des ou dados demograficos.

Como e quando os participantes serdo informados sobre o
grupo ao qual foram designados no ensaio.

Como as reagOes das partes interessadas da comunidade
aos resultados serdo sistematicamente coletadas e docu-
mentadas. Embora o aval das partes interessadas da comu-
nidade nio seja um pré-requisito para a publicacio ou o
compartilhamento de dados de pesquisas em um férum
cientifico, é importante que as interpretacoes das partes
interessadas da comunidade sejam notadas, especialmente
se forem diferentes das anilises cientificas predominantes.

Questdes sobre propriedade dos dados, acesso aos dados e
publica¢io, incluindo como a equipe de pesquisa facilitara
0 acesso das partes interessadas da comunidade aos resulta-
dos publicados do ensaio.

Equipes de pesquisa mantém registros claros por escrito das
discussOes sobre encerramento do ensaio clinico e mensa-
gens de divulgacio, assim como documentagio das reacoes
aos resultados.

Patrocinadores do ensaio garantem que haja financiamento
suficiente e as equipes de pesquisa elaboram um orcamento
e alocam recursos financeiros e tempo da equipe suficientes
para garantir a ampla divulgacio dos resultados aos partici-
pantes, partes interessadas da comunidade e outras partes inte-
ressadas relevantes.
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3.16 Acesso posterior a produtos ou procedimentos do ensaio

3.16.A. Definicéo

O termo “acesso posterior a produtos ou procedimentos do
ensaio” se refere a tornar o produto ou procedimento de pre-
vengio testados no ensaio disponiveis aos participantes do estudo
e as partes interessadas da comunidade local (1) caso o novo
produto ou procedimento seja validado cientificamente ou apro-
vado pelos 6rgios competentes, e (2) na forma de estudos de
continuidade ou estudos abertos (open label), ou outros estudos
semelhantes antes do licenciamento ou da aprovacio do produto,
se o ensaio de eficicia ou efetividade tiver um resultado positivo
significativo, sem quaisquer preocupacdes com sua seguranca.

3.16.B. Relevancia para as boas praticas de participacao

A ética em pesquisa requer que sejam maximizados os benefi-
cios as partes interessadas que dela participarem. Assim, as partes
interessadas da comunidade local devem estar entre os primei-
ros a terem acesso a novos produtos de prevencdo, contanto que
sejam seguros e eficazes. Como os centros de pesquisa comuni-
cam e interagem com as partes interessadas da comunidade sobre
questdes do acesso ao produto ou procedimento de prevencio
estudado provavelmente terd uma influéncia significativa sobre as
percepgdes das partes interessadas da comunidade sobre o ensaio.

3.16.C. Consideracbes especiais

1. Disponibilidade de produtos ou procedimentos recentemente
identificados para participantes de ensaios clinicos e outras
partes interessadas da comunidade dependera da estratégia de
preven¢io biomédica do HIV que foi testada.

2. Apo6s a conclusio de um ensaio, outros ensaios podem ser
necessarios para corroborar os achados.

3. Apés os resultados de ensaios relevantes estejam disponi-
veis, pode demorar algum tempo para agéncias normativas e
6rgios regulatorios apropriados, incluindo os governos nacio-
nais, aprovarem o novo produto ou procedimento. Processos
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e prazos para aprovagio diferem conforme o produto ou pro-
cedimento e conforme o pais.

Orgios regulatdrios nacionais tomam a decisdo final relativa
a aprovacio da utilizagio de um novo produto ou procedi-
mento em um determinado pais.

Disponibilidade e pre¢o de novos produtos ou procedimen-
tos podem ser afetados por parametros dos fabricantes dos
produtos, bem como por acordos com os patrocinadores dos
ensaios.

3.16.D. Boas praticas de participagdo para o acesso posterior
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a produtos ou procedimentos do ensaio clinico

Equipes de pesquisa discutem com partes interessadas rele-
vantes, logo no inicio do processo do ensaio clinico, questdes
que afetam a disponibilidade futura do produto, incluindo a
necessidade de ter evidéncia biomédica corroborada, a obten-
cdo de licenciamento, os direitos de producio e a necessidade
de pesquisas adicionais de marketing e distribuicdo.

Financiadores, patrocinadores e equipes de pesquisa que con-
duzem ensaios de eficacia ou efetividade discutem, com as
partes interessadas relevantes, logo no inicio ciclo de vida do
ensaio, expectativas em relacio a possibilidade de acesso antes
do licenciamento, planos para estudos de continuidade, estudos
abertos ou outros estudos semelhantes e como tal acesso pré-
-licenciamento serd financiado se o ensaio tiver um resultado
positivo significativo sem preocupacdes quanto a seguranga.

Patrocinadores do ensaio e equipes de pesquisa discutem,
negociam e acordam responsabilidades e necessidades de
financiamento com os governos nacionais sobre exigéncias
para licenciamento e questdes de acesso, caso o produto ou
a opg¢ao de prevencio do HIV em estudo se comprovarem
seguros e eficazes.

Patrocinadores do ensaio e equipes de pesquisa desenvol-
vem uma estratégia clara e mecanismos de financiamento
para a forma como o produto ou procedimento de preven-
cio do HIV sera tornado disponivel para os participantes
(no minimo) de maneira rapida, economicamente acessivel
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3.16.E.

e sustentavel, caso o produto ou procedimento de preven-
cio do HIV seja seguro e eficaz. Patrocinadores e equipes
de pesquisa podem colaborar com diversas partes interessadas,
como organizacdes da ONU, agéncias de desenvolvimento,
governos locais e organizacdes nio governamentais, no que
diz respeito ao desenho e o apoio a estratégia global de acesso.

. Equipes de pesquisa informam partes interessadas da comuni-

dade de seus direitos, do plano de acesso e dos fatores capazes
de causar demora ou impedir seu acesso ao novo produto ou
procedimento de prevengio, tais como a necessidade de obter
a aprovacgio de agéncias regulatorias ou parametros relaciona-
dos ao fabricante do produto. Equipes de pesquisa repassam
informagdes atualizadas as partes interessadas da comunidade
sempre que estejam disponiveis.

Orientacdes adicionais

Consideragdes éticas em ensaios clinicos de prevengao biomédica do
HIV (Ponto de Orientacio 19, pagina 70, Disponibilidade
dos Resultados).!

Rethinking the Ethical Roadmap for Clinical Testing of Microbicides:
Report on an International Consultation (Capitulo 10, Apds o
ensaio: acesso continuado e estudos pos-aprovacio).”’

Ethical and Policy Issues in International Research: Clinical Trials
in Developing Countries (Recomendacio 4.1).%
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Conclusao

Ensaios clinicos bem conduzidos de prevenc¢io biomédica do HIV sio
essenciais para descobrir opg¢des adicionais para reduzir novas infeccoes
por HIV. As Diretrizes para Boas Praticas de Participacio estabelecem
um padrio global de praticas para o engajamento das partes interessadas.
Quando aplicadas durante todo o ciclo de vida de um ensaio clinico de
prevencio biomédica do HIV aprimoram qualidade e resultados da pes-
quisa. Embora ji existam muitas orientacdes no campo sobre a conduc¢io
de ensaios clinicos, as Diretrizes para Boas Priticas de Participacio sio
o anico documento de diretrizes globais que tratam diretamente como
engajar as partes interessadas no desenho, na conducio e nos resultados de
ensaios clinicos de prevencio biomédica do HIV.

Adesio as boas praticas de participacdo ¢ um investimento que beneficia
o processo de pesquisa. Estas praticas facilitam o engajamento de partes
interessadas relevantes para obter ganhos mutuos no fortalecimento da
capacidade local de pesquisa de prevencdo biomédica do HIV. Existem
desequilibrios significativos de poder entre financiadores, patrocinado-
res e executores de ensaios e as partes interessadas da comunidade — as
Diretrizes para Boas Praticas de Participaciao sio um recurso critico para
ajudar a abordar e mitigar essas disparidades. Um dos principais objetivos
das Diretrizes ¢ aprimorar as habilidades de individuos e grupos que sio
mais vulneraveis, tanto ao HIV como a exploracdo. As Diretrizes para Boas
Praticas de Participa¢io contribuem para fortalecer a capacidade das partes
interessadas da comunidade de estar engajadas de forma mais robusta no
processo de pesquisa, com capacidade aprimorada de tomada de decisdo.

O engajamento efetivo das partes interessadas somente pode existir quando
fundos e recursos apropriados sio disponibilizados as equipes de pesquisa
para que possam aderir as boas praticas de participacio. Os patrocinado-
res de ensaios clinicos de prevenciao biomédica do HIV sio responsaveis
por viabilizar as boas praticas de participacdo, garantindo ampla alocacio
orcamentaria e tempo adequado da equipe para facilitar a ado¢do de abor-
dagens participativas.
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Investimento no estabelecimento de rela¢des de respeito matuo e no for-
talecimento da capacidade das partes interessadas da comunidade ¢ um
processo de longo prazo que se estende durante e além do ciclo de vida de
qualquer ensaio clinico. Embora seja altamente benéfico manter e apoiar
equipes chave nos centros de pesquisa, bem como manter as relacdes que
se formaram com as parcerias locais no decorrer de um ensaio, muitas vezes
os patrocinadores de ensaios clinicos de prevencio biomédica do HIV
apoiam somente a implementacido de ensaio clinicos especificos. Investir
em relacOes colaborativas, de longo prazo e sustentadas entre as equipes de
pesquisa e as partes interessadas relevantes, como institui¢des académicas,
ministérios da satide e organizacdes nio governamentais, pode melhorar
os conhecimentos sobre pesquisa, aprimorar o sucesso do engajamento das
partes interessadas e criar a base para ensaios futuros.

As Diretrizes para Boas Praticas de Participa¢io tém como propdsito pro-
porcionar a financiadores, patrocinadores e executores de ensaios orienta-
¢Oes sistematicas sobre como envolver efetivamente as partes interessadas
relevantes no desenho e na conducio de ensaios clinicos de prevengio
biomédica do HIV. Desenvolver processos participativos que encontrem
o equilibrio entre as opinides de todas as partes interessadas, e 20 mesmo
tempo sirvam para alcancar os objetivos cientificos do ensaio clinico, pode
garantir que sejam atendidas as necessidades tanto das partes interessadas da
comunidade, como as do campo mais amplo da prevencio do HIV.

Sempre pensando no futuro, é importante reunir e analisar as experiéncias
que as partes interessadas tiverem com a implementacio destas Diretrizes
para Boas Praticas de Participacdo. Recomendacdes de modificacdes e
aprimoramentos baseadas em experiéncia e reflexdo devem ser enviadas
para gpp@unaids.org ou avac@avac.org, onde serio bem-vindas e consi-
deradas em futuras atualizacdes destas Diretrizes.
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Anexo 1. Siglas
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Aids - Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida

ARV - Medicamento Antirretroviral

BPC - Boas Préticas Clinicas

BPCL- Boas Préticas Clinicas Laboratoriais

BPF — Boas Praticas de Fabricacao

BPP - Boas Préticas de Participacéo

CCAP — Comité Comunitério de Acompanhamento de Pesquisa

CE - Comité de Etica

CEP - Comité de Ftica em Pesquisa

CIMD - Comité Independente de Monitoramento de Dados

CIOMS - Conselho de Organizagdes Internacionais de Ciéncias

Médicas

CMDS - Comité ou Conselho de Monitoramento de Dados e
Seguranga

CRI - Conselho de Revis&o Institucional

EA - Evento adverso

GCC - Grupo de Consulta Comunitaria

HIV - Virus da Imunodeficiéncia Humana

HSH - Homens que fazem Sexo com Homens

ITS — Infeccido de Transmissdo Sexual

OBC - Organizacdo de Base Comunitéaria

OMS - Organizagdo Mundial da Satude

ONG - Organizagdo Nao Governamental

PEP - Profilaxia pds-exposicdo

POP - Procedimento Operacional Padréo

PrEP - Profilaxia pré-exposicdo

PTV - Prevencéo da Transmiss&o Vertical

UDI - Usuério de drogas injetéveis

UNAIDS - Programa Conjunto das Nac¢des Unidas sobre HIV/Aids
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Anexo 2. Glossério

Atividades de pesquisa formativa. Atividades que permitem que as
equipes de pesquisa adquiram um entendimento informado sobre
populacdes locais, as normas e praticas socioculturais, as dindmicas
locais de poder, as percepcdes locais, os canais de comunicacéo e
de tomada de decisdo, e o histérico da realizagdo de pesquisas na
4rea, bem como um entendimento informado das necessidades e
prioridades de pessoas localmente afetadas por um ensaio clinico ou
capazes de influencid-lo. As atividades de pesquisa formativa normal-
mente constituem a fase inicial do contato com as partes interessadas
e seu engajamento.

Ativista. Pessoa ou grupo que atua em prol de uma causa a fim de
provocar mudangas.

Autoridades regulatérias. Agéncias do governo responsaveis por fazer
cumprir a legislacdo que restringe as acdes de individuos, empresas,
organizagdes, instituicdes ou érgdos governamentais. Na maioria dos
paises, uma ou mais agéncias regulatodrias sdo responsaveis por garantir
a seguranca e a efetividade de produtos de saude e correta conducéo
de ensaios clinicos.

AVAC. Uma organizacdo internacional sem fins lucrativos que utiliza
a educacdo, a andlise de politicas e a mobilizacdo comunitaria para
acelerar o desenvolvimento ético e a oferta global de vacinas contra
aids e outras novas op¢des de prevencdo do HIV como parte de uma
resposta abrangente a pandemia.

Boas Praticas Clinicas (GCP/BPC). Diretrizes internacionalmente
reconhecidas para o desenho, a condugéo, o registro e a relato de
ensaios clinicos com seres humanos. GCP/BPC proporcionam orien-
tagdes para garantir que os dados do ensaio tenham credibilidade e
para garantir a protecdo dos direitos, da seguranca e do bem-estar
dos participantes do ensaio. Estas diretrizes foram desenvolvidas pela
Conferéncia Internacional sobre Harmonizacdo dos Requisitos para
Registro de Produtos Farmacéuticos para Uso Humano (Conference
on Harmonization of Technical Requirements for Registration of
Pharmaceuticals for Human Use).
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Boas Praticas Clinicas Laboratoriais (GCLP/BPCL). Diretrizes que
estabelecem um padrdo a ser cumprido por laboratérios envolvidos
na andlise de amostras coletadas em ensaios clinicos. Tais diretrizes
proporcionam orientacdes para garantir que os dados laboratoriais do
ensaio sejam confidveis, possam ser repetidos, auditaveis e facilmente
reconstruidos em um ambiente de pesquisa.

Boas Praticas de Fabricacdo (GMP/BPF). Préticas de garantia de
qualidade que garantem que os produtos sejam sempre fabricados
e controlados em conformidade com as normas de qualidade apro-
priadas para o uso previsto dos mesmos e conforme exigido pela
autorizacdo de marketing. As boas préticas de fabricacdo tém como
objetivo principal diminuir os riscos inerentes a producdo de qualquer
produto farmacéutico ou dispositivo médico.

Boas Praticas de Participacdo (GPP/BPP). Diretrizes que propor-
cionam a financiadores, patrocinadores e executores de ensaios
orientagdes sistematicas sobre como efetivamente engajar-se com as
partes interessadas no desenho e na conducdo de ensaios clinicos de
prevencao biomédica do HIV.

Braco ou grupo de controle. O grupo de participantes de um ensaio
clinico que recebe o placebo ou um produto ou procedimento de
controle. (Ver Placebo).

Brago ou Grupo de um Ensaio. Um grupo dentro de um ensaio clinico
formado por participantes aos quais foi designado um determinado
produto ou procedimento durante um ensaio clinico. (Ver Brago ou
grupo de controle, Braco ou grupo experimental).

Braco ou grupo experimental. O grupo de participantes em um
ensaio clinico que recebe o procedimento, produto ou medicamento
que esta sendo estudado.

Ciclo de vida do ensaio clinico. Todo o processo de um ensaio,
comegando desde o desenvolvimento do conceito inicial e a elabo-
racdo do protocolo, continuando pela implementacdo e conducdo
do ensaio até a conclusdo, saida dos participantes e a divulgacéo e o
relato dos resultados.

Circuncisdo médica masculina. Remoc&o cirdrgica de todo o prepucio
do pénis. Trés ensaios clinicos realizados na Africa Subsaariana



mostraram que a circuncisdo médica é segura e pode reduzir em apro-
ximadamente 60% o risco dos homens se infectarem durante a relacdo
sexual vaginal. A prevaléncia da circuncisdo masculina varia de acordo
com a regido geografica, convicgdes religiosas e praticas culturais.

Comité de Etica em Pesquisa (CEP) ou Conselho de Revisdo
Institucional (CRI/IRB). Orgio independente composto por inte-
grantes das areas médica, cientifica e ndo cientifica cuja responsabili-
dade é garantir a protecdo dos direitos, da seguranca e do bem-estar
dos participantes humanos envolvidos em um ensaio clinico. Os
comités de ética analisam e aprovam o protocolo inicial, fazem a
revisdo dos materiais a serem utilizados no recrutamento e na obtencdo
do consentimento informado dos participantes de ensaios clinicos e
fazem a revisdo permanente do protocolo do ensaio e de eventuais
emendas ao mesmo. De modo geral, nos Estados Unidos da América
é utilizado o termo “conselho de revisdo institucional” (institutional
review board - IRB) enquanto outros paises utilizam o termo “comité de
ética em pesquisa” ou “comité independente de ética”.

Comités Comunitarios de Acompanhamento de Pesquisa (CCAP/
CAB) ou Grupos de Consulta Comunitaria (GCC/CAG). Comités ou
grupos compostos por individuos ou representantes de partes inte-
ressadas que atuam como mecanismo independente de consulta e
facilitam a participagdo e o engajamento de partes interessadas da
comunidade no processo de pesquisa. Relinem-se regularmente com
representantes da equipe de pesquisa, informam as partes interes-
sadas da comunidade sobre propostas de pesquisas e pesquisas em
andamento e proporcionam retorno (feedback) as equipes de pesquisa
sobre normas e crencas locais, bem como as opinides e as preocupa-
¢oes locais que surgem em ensaios clinicos especificos.

Confidencialidade. Ver Sigilo.

Conselho de Monitoramento de Dados e Seguranca (CMDS/DSMB)
ou Comité Independente de Monitoramento de Dados (CIDM).
Comité independente estabelecido pelo patrocinador para monitorar,
periodicamente, o progresso de um ensaio clinico, os dados sobre
a seguranca e os desfechos criticos de eficicia ou efetividade. Um
comité de monitoramento de dados e seguranca pode recomendar
ao patrocinador que um ensaio seja interrompido ou modificado na
eventualidade de preocupagdes sobre seguranca, ou caso os objetivos
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do ensaio j& tenham sido alcancados, ou se a avaliacdo do progresso
do ensaio revelar que seria futil continuar com o mesmo visto que néo
sera mais possivel responder a pergunta de pesquisa objeto do ensaio.

Conselho de Revis3o Institucional (CRI). Ver Comité de Etica.

Consentimento informado. Processo por meio do qual um individuo
competente (capaz de decisdo auténoma) confirma voluntariamente sua
disposicdo em participar de determinado ensaio clinico depois de ter
sido informado sobre todos os aspectos do ensaio que sdo relevantes
para o mesmo decidir se ird participar. O consentimento informado é um
processo continuo que ocorre durante todo o ensaio clinico.

Ensaio cego ou Ensaio mascarado. Um ensaio clinico desenhado para
impedir que os participantes, as equipes de pesquisa, ou ambos, saibam
quais participantes estdo no braco ou grupo experimental e quais estéo
no brago ou grupo de controle do ensaio, a fim de diminuir viéses.

Ensaio clinico de prevencdo biomédica do HIV. Ensaio clinico que
visa a descobrir produtos ou procedimentos seguros e efetivos para
prevenir a transmissdo do HIV.

Ensaio clinico. Estudo de pesquisa que envolve voluntérios humanos
para responder perguntas especificas sobre seguranca, eficacia ou
efetividade, bem como os efeitos clinicos de um procedimento,
medicamento, produto ou tratamento especifico. O processo de
um ensaio clinico pode incluir as Fases |, Il, llb, lll e IV (avaliacdo
pds-comercializacéo).

Ensaio randomizado. Ensaio clinico no qual os participantes séo
designados aleatoriamente para um dos bracos ou grupos. (Ver
Randomizacao).

Equipe de pesquisa. Um grupo de investigadores e equipe de profis-
sionais envolvidos na realizacdo de ensaios clinicos de prevencao
biomédica do HIV. As equipes de pesquisa podem incluir investiga-
dores e profissionais em um determinado centro de pesquisa, bem
como profissionais que trabalham em centros, instituicdes ou agéncias
de coordenacéo.

Estigma. Estigma relacionado a aids se refere a um padrao de precon-
ceito, diminuicdo, descrédito e discriminacdo direcionados a pessoas



percebidas como tendo HIV ou aids, seus parceiros e pessoas proximas,
bem como seus grupos sociais.

Evento adverso (EA). Efeito indesejado vivenciado por um partici-
pante de um ensaio clinico. Pode ou nao ser relacionado ao produto
ou procedimento em estudo.

Executor de Ensaio. Investigadores, equipes de pesquisa e todos os
outros especificamente responséaveis pela execucdo de ensaios clinicos
de prevencdo biomédica do HIV. Executores podem ser empregados
por governos, redes patrocinadas por governos, organizagdes ndo
governamentais, instituicdes académicas, a indUstria farmacéutica ou
outras empresas, fundagdes ou parcerias publico-privadas.

Financiador de Ensaio. Individuo ou entidade responsavel por financiar

o custo de um ensaio.

Futilidade. Refere-se a incapacidade do ensaio clinico de alcancar um
ou mais de seus objetivos. Esta determinacdo pode ser sugerida, por
exemplo, durante uma andlise intermediaria do ensaio por parte de um
conselho de monitoramento de dados e seguranca.

Grupos comunitarios. Grupos de individuos que se unem para agir em
prol de interesses, objetivos e valores comuns, mas cuja organizagdo
n&o requer uma denominacdo ou o registro formais.

Homens que fazem Sexo com Homens (HSH). Homens que tem contato
sexual com outros homens, independentemente de também fazerem
sexo ou ndo com mulheres, ou de terem identidade pessoal ou social
gay ou bissexual. Este conceito também inclui homens que se autoiden-
tificam como heterossexuais, mas fazem sexo com outros homens.

Inclusdo (Accrual). Processo de recrutar de participantes para um
ensaio clinico até atingir o nUmero previsto de participantes.

Infeccdes sexualmente transmissiveis (IST). Infeccoes causadas
por microrganismos que sdo transmitidos de uma pessoa para outra
durante o contato sexual ou intimo.

Medicamento antirretroviral (ARV). Medicamento que age contra ou
suprime um retrovirus, tal como o HIV.

Microbicidas. Uma gama de produtos que podem ser utilizados na
vagina ou no reto (tais como gel, creme, anal, filme, supositério ou
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esponja), que estdo sendo testados para que seja determinado se
reduzem ou impedem a transmissdo do HIV e outros organismos que
causam doencas durante relacdo sexual vaginal ou anal.

Organizacdo Nao Governamental (ONG). Entidade ou grupo sem fins
lucrativos, legalmente constituida, que atua em dmbito local, nacional
ou internacional, mas que ndo é uma agéncia de governos locais ou
nacionais.

Partes interessadas da comunidade (de acordo com as Diretrizes para
Boas Préticas de Participacéo). Individuos e grupos que estdo em dltima
anélise representando os interesses de pessoas que seriam recrutadas
para ou que participam de um ensaio clinico, bem como outras pessoas
localmente afetadas por um ensaio. Exemplos de “partes interessadas
da comunidade” sdo a populacdo a ser recrutada, os participantes do
ensaio, as pessoas que moram na area onde a pesquisa é realizada,
pessoas vivendo com HIV na area, grupos ou redes locais de pessoas
HIV positivas, pessoas na area afetadas pela epidemia do HIV, organi-
zagdes ndo governamentais locais, grupos comunitarios e organizagdes
de base comunitéria. (Ver Partes Interessadas).

Partes interessadas ou Partes interessadas no ensaio (stakehol-
ders). Individuos, grupos, organizacdes, governos ou outras entidades
que sdo afetados pelos desfechos de um ensaio clinico de prevencéo
biomédica do HIV ou que sdo capazes de influenciar a pesquisa
proposta por meio de sua colaboracdo e acdes. (Ver Partes interes-
sadas da comunidade).

Participante de Ensaio. Individuo competente, ou seja capaz de
decisdo autébnoma, que consente voluntariamente em participar de
determinado ensaio clinico. Os participantes sdo designados para um
brago ou grupo do ensaio em particular, no qual recebem determinado
produto ou procedimento.

Patrocinador de Ensaio. Entidade responsavel por um ensaio, mas
que ndo conduz a investigacdo. O patrocinador pode ser uma empresa
farmacéutica, uma agéncia governamental, uma instituicdo académica,
uma organizacdo privada ou outra organizago.

Pessoa(s) que faz(em) advocacy (Advocate). Pessoa ou grupo que
realiza agdes de advocacy (incidéncia politica) em prol de individuos,
grupos, ou uma causa especifica.



Placebo. Substancia inativa que ¢ feita para ter aparéncia semelhante
ao produto experimental sendo estudado em todos os aspectos, exceto
pela auséncia do principio ativo em estudo. Nos ensaios clinicos, a
seguranca e a efetividade de um produto experimental sdo avaliadas
pela comparacdo dos dados do braco do produto experimental em
estudo com os dados do brago do placebo.

Preservativo feminino. Bolsa que, quando introduzida na vagina antes
da relagéo sexual vaginal, proporciona protecdo contra a maioria das
infeccdes sexualmente transmissiveis, incluindo o HIV, e também contra
a gravidez. Durante a relacdo sexual anal, o preservativo feminino,
quando colocado sobre o pénis, depois de removida a argola interna,
proporciona prote¢do contra a maioria das infeccoes sexualmente
transmissiveis, incluindo o HIV. Atualmente feitos de poliuretano
(preservativo feminino 1) ou de latex sintético (preservativo feminino 2),
estes materiais sdo mais resistentes que o latex natural utilizado para
fabricar preservativos masculinos e sdo inodoros, ndo alergénicos e
podem ser utilizados com lubrificantes a base de éleo ou a base de
agua. No caso da relagdo sexual vaginal, o preservativo feminino pode
ser introduzido na vagina antes da relagdo sexual, ndo depende da
ere¢do do homem e néo requer a retirada imediata apos a ejaculacdo.
(Ver também Preservativo Masculino).

Preservativo masculino. Capa feita para ser usada sobre o pénis
durante a relagédo sexual vaginal, anal ou oral como um meio de prevenir
infeccdes sexualmente transmissiveis, incluindo o HIV, ou para evitar a
gravidez no caso da relagdo sexual vaginal. (Ver também Preservativo
Feminino).

Preservativo. Capa ou bolsa que se usa sobre o pénis (preservativo
masculino) ou dentro da vagina (preservativo feminino) durante a
relacdo sexual, com a finalidade de proteger contra infec¢des sexual-
mente transmissiveis (incluindo o HIV) ou para evitar a gravidez. (Ver
Preservativo Feminino ou Preservativo Masculino).

Procedimento Operacional Padrdo (POP). Documento que fornece
instrucdes passo a passo de como realizar um procedimento, a fim de
garantir que cada profissional da equipe possa realizar o procedimento
da mesma forma.
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Processo cientifico. Maneira sistematica reconhecida de formular e
testar hipdteses por meio do desenho de experimentos controlados
para coletar dados, analisar resultados e tirar conclusées para adquirir
novos conhecimentos, ou para corrigir, refinar e integrar conheci-
mentos prévios.

Produto ou designacgao de brago de ensaio. Produto ou procedimento
especifico em estudo, como o braco experimental ou “ativo’ ou o braco
do placebo, ao qual um participante é designado durante o periodo
de seguimento preestabelecido. (Ver Placebo e Brago experimental).

Profilaxia pds-exposicdo (PEP). Medicamentos antirretrovirais pres-
critos e tomados apds exposicdo, ou possivel exposicdo, ao HIV, para
reduzir o risco de adquirir HIV. A exposicdo pode ser ocupacional,
como no caso de picada com uma agulha, ou ndo ocupacional, como
no caso do estupro.

Profilaxia pré-exposicdo (PrEP). Medicamentos antirretrovirais utili-
zados por uma pessoa que nao tem HIV para serem tomados antes
de uma possivel exposicdo ao HIV, a fim de reduzir o risco de adquirir
o virus.

Protocolo. Documento que detalha a fundamentacéo, os objetivos, o
desenho, a metodologia, as consideragdes estatisticas e a organizagdo
de um estudo ou ensaio clinico. Um protocolo descreve um estudo cien-
tifico elaborado para responder a perguntas especificas de pesquisa e
descreve como a satide dos participantes do ensaio seré salvaguardada.

Randomizacdo. Método baseado no acaso (sorte) por meio do qual
os participantes de ensaios clinicos séo designados para um braco ou
grupo do ensaio. A randomizagéo garante que a Unica diferenca propo-
sital entre os bracos ou grupos do ensaio seja a qual produto ou proce-
dimento o participante do ensaio é exposto durante o estudo.

Rede ou rede de pesquisa. Cooperativa de instituicdes ou locais de
realizacdo de ensaios clinicos em uma agenda comum de pesquisa.

Retirada do cédigo cego ou de mascaramento (unblinding). Processo
de revelar aos participantes do ensaio qual produto ou procedimento
foi designado a cada um deles durante o estudo. Envolve informar os
participantes qual produto lhes foi designado durante o ensaio.



Sigilo (ou Confidencialidade). Principio que protege os direitos dos
participantes de ensaios clinicos quanto a revelacdo néo autorizada de
informacdes pessoais a terceiros durante a coleta, guarda, transferéncia
e utilizacdo de dados.

Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida (Aids). A mais severa mani-
festacdo da infeccdo pelo virus da imunodeficiéncia humana (HIV),
caracterizada pela deterioracdo do sistema imunoldgico e suscetibili-
dade a uma gama de infecgdes oportunistas e tipos de céncer. (Ver
Virus da imunodeficiéncia humana).

Soroconvers3o. Processo por meio do qual uma pessoa recém-infec-
tada desenvolve anticorpos que podem ser detectados por um teste
de anticorpos anti-HIV. O desenvolvimento de anticorpos pode ocorrer
dentro de semanas ou meses ap&s a infec¢do pelo HIV.

UNAIDS (Programa Conjunto das Na¢ées Unidas sobre HIV/Aids).
UNAIDS relne os recursos de seu Secretariado e de 10 organizagdes
do sistema da ONU para liderar e inspirar o mundo no alcance do
acesso universal a prevencéo, tratamento, atencdo e apoio relacio-
nados ao HIV.

Vacina preventiva anti-HIV (ou vacina antiaids). Vacina que tem o
objetivo de prevenir a infeccdo por HIV. (Ver Vacina).

Vacina terapéutica anti-HIV. Substéncia que tem o objetivo de
estimular a resposta imunoldgica ao HIV em uma pessoa ja infectada
com o virus, a fim de controlar a infeccdo. Também é conhecida como
vacina imunoterapéutica. (Ver Vacina e Vacina preventiva anti-HIV).

Vacina. Substéncia que estimula a resposta imunoldgica do corpo a
fim de prevenir ou controlar uma infeccéo. Tipicamente, uma vacina é
composta por partes de uma bactéria ou virus que por si s € incapaz
de causar infeccdo. (Ver Vacina preventiva anti-HIV).

Virus da Imunodeficiéncia Humana (HIV). Virus que debilita o sistema
imunoldgico, levando em Ultima insténcia a sindrome da imunodefici-
éncia adquirida (aids).
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Anexo 3. Orientacdes adicionais

Diretrizes internacionais de referéncia

88

The Belmont Report, 1979

Este relatdrio foi escrito pela Comissdo Nacional para a Protecéo
dos Seres Humanos nas Pesquisas Biomédicas e Comportamentais
dos Estados Unidos, a qual foi estabelecida depois de ter vindo ao
conhecimento publico o Estudo Tuskegee sobre Sifilis. O Relatério
Belmont estabeleceu os principios éticos fundamentais de respeito
as pessoas, beneficéncia e justica para pesquisa envolvendo seres
humanos.

Referéncia: National Commission for the Protection of Human
Subjects of Biomedical and Behavioral Research. The Belmont
Report: Ethical Principles and Guidelines for the Protection of Human
Subjects of Research. Washington, DC, Department of Health,
Education and Welfare, 1979.

Declaration of Helsinki, 1964

Esta Declaracdo da Associacdo Médica Mundial é frequentemente
considerada o primeiro documento a estabelecer padrées mundiais
para pesquisas envolvendo seres humanos.

Referéncia: World Medical Association General Assembly. World
Medical Association Declaration of Helsinki: Ethical Principles for
Medical Research Involving Human Subjects. Helsinki, World Medical
Association, 2008.

Ethical Considerations in Biomedical HIV Prevention Trials, 2007

Este é um documento de orientacdo ética, elaborado pelo UNAIDS
e pela OMS, para ensaios clinicos de prevencdo biomédica do
HIV. Este documento é uma versdo revisada da publicacdo Ethical
Considerations in HIV Preventive Vaccine Research: UNAIDS
Guidance Document. Geneva, UNAIDS, 2000.

Referéncia: UNAIDS e OMS. Consideragées Eticas em Ensaios Clinicos
de Prevencao Biomédica do HIV/VIH. Genebra, UNAIDS, 2007.



Guideline for Good Clinical Practice, 1996

Este documento de orientacdo foi publicado pela Conferéncia
Internacional de Harmonizacdo dos Requisitos para Registro de
Produtos Farmacéuticos para Uso Humano e estabelece um padréo
internacional de qualidade ética e cientifica para desenho, conducéo,
registro e relato de ensaios clinicos que envolvem seres humanos.

Referéncia: Guideline for Good Clinical Practice: ICH Harmonised
Tripartite  Guideline.  Geneva, International Conference on
Harmonisation of Technical Requirements for Registration of
Pharmaceuticals for Human Use, 2006.

International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving
Human Subjects, 1993

Estas diretrizes, publicadas pelo Conselho de Organizacdes
Internacionais de Ciéncias Médicas (CIOMS), acrescentaram orienta-
cbes sobre a conducgéo de pesquisas em paises em desenvolvimento
ao conjunto de diretrizes éticas. A versdo de 2002 substitui as dire-
trizes publicadas em 1982 e 1993.

Referéncia: International Ethical Guidelines for Biomedical Research
Involving Human Subjects. Geneva, Council for International
Organizations of Medical Sciences, 2002.

Nuffield Council on Bioethics, 2002

O relatério do Conselho Nuffield de Bioética sobre a Etica em Pesquisa
Relacionada a Cuidados de Saude nos Paises em Desenvolvimento
publicado em 2002 traz uma matriz ética para o desenho e conducédo
de pesquisas com patrocinio externo realizadas no mundo em desen-
volvimento. O relatério de acompanhamento, de 2004, elaborado
em conjunto com o Conselho de Pesquisa Médica da Africa do Sul,
discute como as diretrizes poderiam ser aplicadas na pratica, espe-
cialmente a luz de orientacdes éticas conflitantes.

Referéncia: The Ethics of Research Related to Healthcare in Developing
Countries. London, Nuffield Council on Bioethics, 2002; e The Ethics
of Healthcare Related Research in Developing Countries: A Follow-up
Discussion Paper. London, Nuffield Council on Bioethics, 2005.
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Nuremberg Code, 1949

Este cddigo de ética em pesquisas surgiu da decisdo do Tribunal
Militar Internacional que processou criminosos de guerra nazistas no
final da Segunda Guerra Mundial.

Referéncia: Trials of War Criminals before the Nuremberg Military
Tribunals under Control Council Law No. 10. Vol. 2. Washington, DC,
United States Government Printing Office, 1949:181-182.

Outras referéncias

Communications Handbook for Clinical Trials: Strategies, Tips,
and Tools to Manage Controversy, Convey Your Message, and
Disseminate Results, 2010

O Manual de Comunicagdo para Ensaios Clinicos é um guia pratico
desenvolvido para equipes de centros de pesquisa, comunicadores,
pessoas que fazem advocacy e outros que trabalham com ensaios
clinicos de prevencédo do HIV. Traz orientagdes sobre como antecipar
e responder aos desafios especiais de comunicacdo apresentados
pela realizacdo de pesquisas clinicas.

Referéncia: Robinson ET et al. Communications Handbook for
Clinical Trials: Strategies, Tips, and Tools to Manage Controversy,
Convey Your Message, and Disseminate Results. Washington, DC,
Microbicides Media Communications Initiative and Research Triangle
Park, NC, FHI, 2010.

Ethical and Policy Issues in International Research: Clinical Trials in
Developing Countries, 2001

Este é um relatério e um conjunto de recomendacdes publicados
pela Comissdo Consultiva Nacional de Bioética dos Estados Unidos,
para a politica norte-americana sobre a condu¢do de ensaios clinicos
em paises em desenvolvimento.

Referéncia: Ethical and Policy Issues in International Research: Clinical
Trials in Developing Countries. Vol. |. Report and Recommendations
of the National Bioethics Advisory Commission. Washington, DC,
United States National Bioethics Advisory Commission, 2001.



Mapping the Standards of Care at Microbicide Clinical Trial Sites,
2008

A Campanha Global por Microbicidas mapeou o padréo de cuidados
prestados em vérios centros de pesquisa clinica de microbicidas.
O relatério resultou em um conjunto de recomendacdes sobre o
padrdo de cuidados que é adequado prover aos participantes de
ensaios clinicos de microbicidas.

Referéncia: Heise L, Shapiro K, West Slevin K. Mapping the Standards
of Care at Microbicide Clinical Trial Sites. Washington, DC, Global
Campaign for Microbicides, 2008.

Recommendations for Community Involvement in National
Institute of Allergy and Infectious Diseases, HIV/AIDS Clinical
Trials Research, 2009

A Divisdo de Aids do Instituto Nacional de Alergia e Doencas
Infecciosas e os Parceiros Comunitarios (Community Partners é um
grupo global de representantes comunitéarios afiliados as redes
de ensaios clinicos em HIV/Aids do Instituto Nacional de Alergia e
Doencas Infecciosas) desenvolveu estas recomendacdes como uma
ferramenta para equipes de pesquisa e representantes comunita-
rios poder ampliar e aprofundar o envolvimento comunitario em
pesquisas envolvendo ensaios clinicos em HIV.

Referéncia: Community Recommendations Working  Group,
Community Partners. Recommendations for Community Involvement
in National Institute of Allergy and Infectious Diseases HIV/AIDS
Clinical Trials Research. Bethesda, MD, 2009.

Rethinking the Ethical Roadmap for Clinical Testing of
Microbicides: Report on an International Consultation, 2005

Em 2003, a Campanha Global por Microbicidas promoveu uma
consulta para repensar as questdes e os dilemas éticos enfrentados
pelo campo de desenvolvimento de microbicidas. O relatério aborda
questdes éticas como o consentimento informado, padrdes de
cuidado, e acesso pds-ensaio.
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Referéncia: Rethinking the Ethical Roadmap for Clinical Testing of
Microbicides: Report on an International Consultation. Washington,
DC, Global Campaign for Microbicides, 2005.

Standards of Prevention in HIV Prevention Trials, 2010

Em marco de 2009, a Campanha Global por Microbicidas, o UNAIDS,
e o Centro de Controle e Prevencdo de Doencas dos Estados
Unidos promoveram em parceria uma consulta sobre os padrées de
prevencdo em ensaios clinicos de prevencdo do HIV, em Campala,
Uganda. O relatério resultante resume os pontos de consenso e
propde uma gama de recomendacdes para os padrées de prevencdo
em futuros ensaios clinicos de prevencdo do HIV.

Referéncia: Standards of Prevention at HIV Prevention Trials:
Consultation Report and Recommendations. Seattle, Global
Campaign for Microbicides, PATH, 2010; and Philpott S et al. The
Challenge of Defining Standards of Prevention in HIV Prevention
Trials. Journal of Medical Ethics, 2011, 37:244-248.
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The Joint United Nations Programme on HIV/AIDS (UNAIDS) brings together ten UN agencies in a
common effort to fight the epidemic: the Office of the United Nations High Commissioner for Refugees
(UNHCR), the United Nations Children’s Fund (UNICEF), the World Food Programme (WFP), the United
Nations Development Programme (UNDP), the United Nations Population Fund (UNFPA), the United
Nations Office on Drugs and Crime (UNODC), the International Labour Organization (ILO), the United
Nations Educational, Scientific and Cultural Organization (UNESCO), the World Health Organization
(WHO), and the World Bank.

Leveraging the AIDS response, UNAIDS works to build political action and promote the rights of all
people for better global health and development results. Globally it sets policy and is the source of
HIV-related data. In countries UNAIDS brings together the resources of the UNAIDS Secretariat and its
10 Cosponsors for a coordinated AIDS response.
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